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RESUMO

Desde ha algum tempo a esta parte a tecnologia tem estado sempre associada a
medicina e aos cuidados de salde, hoje em dia esta parceria é cada vez maior e
indissocidvel. Os dispositivos médicos representam neste sentido uma grande parte da
tecnologia que estd presente no dia-a-dia destes servi¢os. No seio destes dispositivos
médicos, pode-se ainda entrar um pouco mais em detalhe e afirmar que os dispositivos

médicos com electronica integrada estdo sempre associados a pratica clinica.

A Medicina Fisica e Reabilitacdo ndo é excepcdo no uso destes dispositivos e
actualmente vemos que os profissionais desta especialidade ndo dispensam 0 uso de
tecnologias inovadoras para dar suporte aos seus tratamentos. Como se constatou pelas
diversas visitas realizadas a clinicas e centros de reabilitagdo, as tecnologias que tém
elevado destaque nesta especialidade medica sdo a electroterapia, a terapia com ultra-

som e terapia com laser.

Com este projecto pretende-se desenvolver um dispositivo médico de ultra-som
para medicina fisica e reabilitacdo. Desta forma, este € constituido por duas etapas

distintas:

e Identificacdo, estudo e definicdo de requisitos fisicos, fisioldgicos e técnicos
para o dispositivo;
e Estudo dos requisitos para a certificagdo segundo a directiva médica e

organizacédo de todo o processo de marcacgéo CE;

Inicialmente foram estudadas e escolhidas as caracteristicas técnicas que irdo estar
presentes no dispositivo, tais como: poténcia emitida, frequéncia de trabalho, modo de

actuacdo, alimentacéo, ciclo de trabalho, transdutores, HMI e programas terapéuticos.

Por sua vez a segunda etapa aborda todo o processo de certificacdo segundo a
Directiva médica, ou seja todas as etapas que sdo necessarias percorrer para se obter a

marcacgdo CE, bem como todos os requisitos associados a estas etapas.

Este projecto ird4 servir de suporte para o desenvolvimento de um produto

devidamente certificado que tem por finalidade a aplicacdo de ultra-som terapéutico.

Palavras chave: Dispositivo Medico, medicina fisica e reabilitacdo, ultra-som,

requisitos fisicos, fisiologicos e técnicos; certificacdo segundo a directiva médica
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ABSTRACT

Since long time ago, technology has always been associated with medicine and
healthcare, nowadays this partnership is even bigger and impossible to separate. In this
matter medical devices represent a large part of technology that is presented every day
in this services. Among these devices, we can be more specific and state that medical

devices with integrated electronics are always associated with clinical practice.

The Physical e Rehabilitation Medicine is not an exception and actually we see
professionals from this specialty don’t discharge the use of innovative technologies to
support their treatments. Due to the visits made to the rehabilitation centers, it was
possible to verify that the technologies mostly highlighted in a physical and
rehabilitation center are the electrotherapy, ultrasound therapy and laser therapy.

This project intend to develop an ultrasound medical device for physical and

rehabilitation medicine. Thus it consists in two distinct stages:

e Identification, study and definition of physical, physiological and technical

requirements for the device.

e Study of requirements for the certification accordingly to the medical directive

and organization of the CE marking process.

At the beginning technical features of the device were study and defined, such as:
power emission, working frequency, application mode, power supply, duty cycle,

transducers, HMI and therapeutic programs.

On the other hand, the second stage deals with the certification process, in other
words, describes every stages that must be done to reach the CE marking, as well as

every requirements associated with them.

This project intend to be seen has a support of the development of medical

product, duly certified which has the purpose to apply therapeutic ultrasound.

Key Words: Medical device, Physical and Rehabilitation Medicine, ultrasound,
physical, physiological and technical requirements; certification accordingly to the

medical directive.

André D.L.E.Santos i



A %t o
4 ﬂ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

AGRADECIMENTOS

Durante cinco anos ansiei por escrever esta pagina porque seria sinal que cheguei
a minha meta, a minha dissertacdo de mestrado e com ela uma licenciatura que

entretanto virou mestrado devido aquela terrinha italiana.

Num momento tao significativo e porque uma dissertacdo representa todo o curso
e ndo apenas 0 ano em que esta foi feita, ndo posso deixar de agradecer aqueles que
durante 0os meus cinco anos de licenciatura/mestrado em Engenharia Biomédica

contribuiram para este feito.

Inicialmente gostaria de agradecer a Exatronic como instituicdo uma vez que me
acolheu de forma prestavel para a realizacdo de todo o projecto. Gostaria ainda de
agradecer a todos os seus colaboradores que todos os dias se mostraram exemplares
comigo apoiando-me sempre que necessario e integrando-me como se fosse um deles
desde o inicio. Dentro desta instituicdo queria atribuir um especial obrigado ao Eng.
Manuel Loureiro e ao Eng. Rui Silva que me ajudaram a construir as placas para a
realizacdo dos testes as cabecas de ultra-som. Por fim o meu maior agradecimento
aliado a Exatronic vai para a minha Supervisora, Eng.2 Ester Soares que sempre se

disponibilizou para me ajudar e orientar apesar de eu volta e meia a “levar aos arames”.

Pela orientacdo o meu agradecimento vai para o Prof. Dr. Carlos Correia que,
como meu orientador, sempre reuniu todos os esfor¢os possiveis para que eu
conseguisse realizar 0 meu projecto com as melhores condi¢fes, mostrando-se sempre

disponivel para me auxiliar em qualquer matéria.

Por este ano de trabalho quero agradecer a minha colega Catia Leitdo porque sem
a nossa troca de ideias constante sobre diversos temas durante todo o projecto eu nédo

teria desenvolvido um trabalho com o mesmo valor.

Para todas as clinicas e terapeutas que sempre se disponibilizaram para nos
receber e auxiliar deixo aqui 0 meu voto de gratiddo, nomeadamente a Dr.2 Luisa Ledo,
a Terapeuta Mafalda Rocha, ao Terapeuta Carlos Santos (Caritas) e ao servigo de

Medicina Fisica e Reabilitacdo dos Hospitais da Universidade de Coimbra.

Gostaria de agradecer ao professor Miguel Morgado por ser um amante

incondicional da Engenharia Biomédica e por fazer tudo o que pode e o que ndo pode

André D.L.E.Santos iii



Ah
4 ﬁ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagéo

para levar este curso a bom porto. Pessoas como ele sdo um exemplo de dedicacéo que

este curso precisa para se afirmar e ter o merecido reconhecimento.

Desejo agradecer a todos os amigos que fiz na mui nobre cidade dos estudantes,
Coimbra, e que sempre estiveram a meu lado nos momentos positivos e negativos. Se
me permitem, de todos eles gostaria de salientar aqueles que comigo estiveram desde o
primeiro dia até ao ultimo e melhor conhecem todo 0 meu percurso e a minha pessoa:

Andreia Costa, Ana Batista, Carlos Pereira, Pedro Guimaraes e Sofia Antunes.

Neste momento, também ndo poderia deixar de me lembrar daqueles que me
acolheram quando eu ainda era inocente, a0 meu padrinho: Jodo Pedro e ao meu Avo:

Miguel Lourenco, 0 meu muito obrigado.

A Cétia Costa tenho a agradecer a minha nota final do curso porque sem todos 0s
seus apontamentos organizados ndo teria conseguido, um agradecimento especial

também fica por tudo o resto.

Em homenagem a minha terrinha a beira-mar plantada e as pessoas que la
habitam, gostaria de agradecer a toda a minha familia e amigos por me darem sempre

momentos de boa disposigéo.

Por fim, como ndo poderia deixar de ser, queria agradecer aqueles que me
permitiram realizar toda esta viagem de cinco anos a um mundo memoravel, assim aqui
fica 0 meu maior agradecimento de todos para aqueles que mais o merecem, 0S meus
pais e irmao que sempre me deram uma coisa que hoje em dia é raro, a estabilidade
familiar necesséaria para nos sentirmos sempre apoiados para ultrapassar qualquer

barreira.

André D.L.E.Santos iv



EHATRONIC Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina

Fenevetien Tneiane Fisica e Reabilitacao
INDICE

RESUIMO. ...ttt i

ADSTFACT ... i

AGFAdECIMENTOS. ...ttt sttt b et sb et sneenes ii

INAICE U8 FIQUIBS .......vecvceeeecee ettt sttt sn et ten e ens s e ix

INAICE & TADEIAS........oevceereciceciee ettt Xi

ACTONIMOS ...ttt bbbt b e et nb e Xii

Capitulo 1: INErOAUGAD. .......cueieiieieeie e 13

1.1. ENQUAAramento ..........ccoiiiiiiieieeee e 13

1.2. (@] o] =101 1Y/ 0 1SS SUSSRSS 14

1.3. (@] 0T 0] - Vo (o 1SRRI 15

Capitulo 2: GeStA0 dO PrOJECIO ..c.vvevveveeiecieceece e 17

2.1 APresentacdo da EMPIESA.......cceivereerierieeieerieeieseeseeseesee e seeseeeneeenes 17

2.2. Contributo deste ProJECEO.......c.ccveieiieieeie e 18

2.3. Calendarizagao d0 PrOJECTO......ccveieiieieeie e e e 19

2.3.1.  Planeamento iniCial: .........ccccooviiiiiiiiiece s 19

2.3.2.  Planeamento final............coooiiiiiiiii e 20

Capitulo 3: Principios Fisicos, Técnicos e FiSiolOgiCOS.........ccccvvveveerieiieiieeiennn, 21

3.1. GeraGao do SINAL.........ccooiiiii e 21

3.2. Frequéncias e profundidade de penetragio ..........ccccevvevereerieeiieseennnnn, 22

3.3. ADSOIGED ... 23

3.4. INEENSIAATE ... 25

3.5. Propagacgéo do feixe de Ultra-SOm.........ccccoeeeveeienienieie e, 25

3.5.1. Beam nonuniformity ratio (BNR) ........ccccccerveiiiiiiiiieneee e 28

3.5.2. Interface de MAterialS .........cccovrereririreeenereee e 28

3.5.3.  Meios de acoplamento..........ccceiveieiieieeie e 29

André D.L.E.Santos v



Ah
4 ﬁ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

3.6. Modo continuo € PUlSAUO.........c.ccveiieiieieceere e 30
3.7. Efeitos do UItra-SOM........ooviviiiiiie e 31
3.7.1.  EFeitOS tEIMICOS. ...c.vieeiiiviieiiie e 31
3.7.2.  Efeit0oS NE0 - TEIMICOS......cveeiiirieeeiiiieeeise e 33
T 8 T O\ | Uor- T PSSR 34
3.7.2.2.  Microfluxos @CUSEICOS. ........ccuevrirriieiriirese e 35
Capitulo 4: Aplicacdo do Ultra-Som TerapeutiCo.........ccccerverereniresisiisierieninne, 36
4.1. TrAtAMENTOS ...oeeiiiiie 36
4.2. COoNLra-INAICAGOES ......vveveeeeieie et 42
4.3.  Técnicas de apliCAGHD ......c.ceoveeririiiie e 43
4.3.1.  CONLACIO AIFECLO ....eveeiiieiiei et 44
4.3.2. TMEISAOD ...ttt 44
4.3.3. BalB0...ciiiii e 45
Capitulo 5: Requisitos Técnicos para 0 DiSPOSItiVO ........cccccveveeeeveerieiiesreieeen, 46
5.1 EStUdO de MErCaUO ........cviiiciieierrceee e 46
5.2. Arquitectura do SISEMA ......c.eeveiieieee s 48
5.3. Sinal eléctrico gerado.........ccooveiieieiieie e 49
5.4. ACESSOrIOS (TrANSAULOIES) ...c.vveveieieiieeieeiesie et 50
5.4.1. Testes realizados aos tranSAULOreS............cooervrerereeiineneise s 52
5.5. Programa manual e Programas terapéuticos pré-definidos................... 56
5.6. Programa de d0SAGEM ......cuiiiieiiieiesie et 57
5.7. Interface homem-maquina (HMI)........cccooeveiiiiinieeecee e, 60
5.8. Requisitos definidos..........ccoviiiiiieiieiee e 65

Capitulo 6: Processo de Certificagdo Segundo a Directiva Médica 93/42/CEE... 66

6.1. MaArCAGED CE ..o 67
6.2. Directiva 93/42/CEE ..o s 68
6.3.  Etapas paraamarcagao CE. ........ccccooiiiiiiiiiiin e 70

André D.L.E.Santos vi



EHATRONIC

innovmntian inmight

4 iy i
;1 ﬁ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
SHEA Fisica e Reabilitagdo

6.3.1. Determinar se o dispositivo a certificar ¢ considerado como um

dISPOSITIVO MEAICO.....c.viiiieiieeie et et e e eeeneenneens 71
6.3.2. Classificacdo do dispositivo MEICO........cceevvvieerrerierieneee e 72
6.3.3. Vias para avaliacdo da conformidade ...........ccccevvevvrieeireicncieseeienn, 74

6.3.4. Conformidade para com o0s requisitos essenciais da Directiva
93/42/CEE 75

6.3.5. Enquadramento NOMALIVO.........ccooveiiririieeie e 76
6.3.5.1. Normas harmonizadas, internacionais € Nacionais..............c..c...... 76
6.3.5.1.1.  NOrmas ISO.......cccccviiiiiii 76
6.3.5.1.1.1. 1SO 13485:2003 .......ccoeeieiiieeieeeeene e 77
6.3.5.1.1.2.  1SO 14971:2007 .....ooiieeieieieeeee e 78
6.3.5.1.1.3. ISO 10993-1 ..o s 79
6.3.5.1.2. Normas IEC..........ccoiiiii e, 80
6.3.5.1.2.1. TEC B060L-1 .....ooeeieiiieeee e 82
6.3.5.1.2.2. |IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 ,IEC 60601-1-4................. 85
6.3.5.1.2.3. IEC B060L-2-5....ccniiiiieiiieieie e s 86
6.3.5.1.3. EN 980 88
6.3.6.  GESLAO U8 MISCOS ..e.viviiieiieieiesie sttt 89
6.3.7. Documentacdo técnica (Technical Fil€) ........ccocovvviiiiiiiiiiniiiieieien, 91
6.3.7.1.  AValiaGho ClINICA .....cceoeriiiriiie s 92
6.3.7.1.1. Relatorio da avaliagdo CliniCa..........c.covvvreiiiiiniiec e 95
6.3.8. Sistema de VIGIANCIA .........ccoevueiiiiiieii e 96
6.3.9. Verificacdo CE pelo organismo notificado..........c.ccceeevveveniieineiinnnnn, 97
6.3.10.  Marcagdo CE .......cccoviiiiiiii s 98
6.3.11.  Declaracao de conformidade...........ccccoovveveiiieiieinsiiese e 98
Capitulo 7: CONCIUSAD ........eeeiiieieee e 100
7.1 FULUFO: oo 101

André D.L.E.Santos Vii



Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

7.2 APreciaCdo FiNal..........ccooviiiiiiii e 102
BIDHOGIafia .....ccveeiecece s 104
AANBXOS ..ot 110

Anexo I: Testes IEC 60601-1.........cccciiiiiiiiiiiiiiie e 110

Anexo I1: EStudo de MErcado.........cceviirreiriieiciseees e 110

ANexo 1 Classificagao - 18 REQIaS ......ccceverierieeieciese e se e 110

Anexo 1V: Requisitos esSenciais apliCAVEIS.........cevverererereiinesiseeiesie e 110

Anexo V: Rotulagem do dispositivo MEdICO .......cevveviererereiireseseeieie e 110

ANEXO VI: GESLEO AE FISCOS. . .cvvevierreriiesiesti sttt 110

Anexo VlI:Relatdrio de avaliacdo clinica: 4,56 € 7. ...cccoevevveienvinciee 110

Anexo VIII: Declaragdo de conformidade ...........ccooeveeienenininininicceee 110

André D.L.E.Santos viii



A %t o
4 ﬂ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

INDICE DE FIGURAS

Figura 1: Esquema simplificado de um equipamento de US. ...........cccecvevveirnen, 21
Figura 2: Resposta do cristal piezoelectrico ao sinal electrico recebido............... 22
Figura 3: Capacidade de penetragao do US ..........cooveiiiiiiiincicnieeeeeee, 23
Figura 4: Variacdo da absor¢do com a quantidade de proteina presente no tecido
(0 OSSOSO 24
Figura 5: Propagacédo das Ondas longitudinais e ondas transversais.................... 26
Figura 6: Resposta de Intensidade com o aumento da distancia ao transdutor..... 27
Figura 7:Ciclo de trabalho representando o modo pulsado a 20% ....................... 31

Figura 8: Dependéncia do aumento de temperatura em funcéo da frequéncia .... 33
Figura 9: Variagao de pressédo na onda de US.............ccocoveiiiiiiiiiiicinenee, 34
Figura 10: A- Fendmeno de Cavitacdo B - Microfluxo. .........cccoeveinencnnne, 34

Figura 11: Aplicacdo de US no joelho juntamente com um mecanismo de

1 L0] 010 10 1=1 1 (o RS USPSSSSSRSRI 37
Figura 12: Tratamento de uma tendinite COm US ..........cccoiiiiiiieninienieceie e, 38
Figura 13: Sete dias depois da lesdo- A:usando US; B: Sem US. .........c.ccceeeeee, 39
Figura 14: Esquematico da fonofOrese.........ccovevveieiieiiece e 40

Figura 15: Alivio de dor através do uso de US em pontos chave no

eSternoCleidoMASIOIRO. .......civeiiiiieiie e 41
Figura 16: Aplicacdo de US por contacto direCto. .........ccceervrerreenienienieiceie e, 44
Figura 17: Aplicacdo de US por IMErS80. ........ccceviverueeieiieereeieseesesieseesie e e 45
Figura 18: Aplicacdo de us com a técnica da Balao.............cccccevvveveiceieenncinnnn, 45
Figura 19: Arquitectura do dispositivo de US............cccevveriiievieene e 48
Figura 20:Esquemaético de uma cabega de US .........ccoeveieiene s, 50
Figura 21:Primeiras Amostras dos acessorios a utilizar (A-transdutor ERA grande,

B-Transdutor ERA PEQUENA). .......eeveiieiieeiesiiesieeiesee e etesee e ae e sseenae e e saeeneessaensennes 51
Figura 22: Montagem do metodo experimental. ..........c.ccccoeveveviieveeenieece e, 53
Figura 23: Placa amplificadora da primeira eXperiencia...........ccoceveevereereniennnnns 54
Figura 24: Placa da segunda experiéncia (mosfet e driver).........cccoceverienininnnn, 54

Figura 25: Input e Output de tenséo nos diferentes componentes electronicos. ... 55
Figura 26: OULPUL PICOSCOPE 6 .....cvveeeeeiieiiieie et eie st see e enees 55
Figura 27: Output picoScope 6 com os transdutores for a de dgua....................... 56

André D.L.E.Santos iX



A %t o
4 ﬂ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

Figura 28: Esquematico do Programa de dosagem. .........cccccveveveereeiieseesieenennnnn, 58
Figura 29: Genérico da Janela principal do HMI...........cccooveviiieveic e, 61
Figura 30: HMI Inicial depois de ligar o equipamento (parametros
correspondentes aos inseridos antes de se desligar o DM pela dltima vez). .................. 63
Figura 31: HMI de escolha de programas que € obtido apos a seleccdo do
“programa €M ULHHZAGAOD”. .......ccueieee ettt raesne e nrees 63
Figura 32: HMI dos programas pré-definidos apds a selec¢do de “programas pré
(0123 T 0o 01O SP TR TRPPRTRRRRORN 64

Figura 33: HMI em funcionamento com o programa pré-definido escolhido

“tendinite”(Canal A em fUNCIONAMENTO). ......ccveiveiieieie e 64
Figura 34: Ciclo de Vida do Produto na EXatronic. ...........cccceeeveninininiiciiciene, 66
Figura 35: Grafismo caracteristico da marcagdo CE...........cccccooeriiiiniinienenne, 67
Figura 36:Etapas simplificadas do processo de certificagao...........ccocvrvvrvrennnnn, 68

Figura 37: Esquema das Principais alteracdes trazidas pela directiva 2007/47/CE

Figura 38: Etapas que se tem que realizar para se obter a Marcagéo CE.............. 70
Figura 39: Esquema representativo das vias para a avaliacdo da conformidade .. 74
Figura 40: Esquema sobre os conteudos abrangidos pelo Anexo l........c.cccceuenee. 75

Figura 41: Etapas nas quais intervém a ISO 13485:2003 aplicada numa

OFQANIZAGAD. ...ttt bbbt b bbbttt e e 77
Figura 42: Representacdo esquematica das fases do processo de gestdo de riscos
........................................................................................................................................ 79
Figura 43: Normas aplicadas para a seguranca eléctrica de um DM de US. ........ 81

Figura 44: Classificacdo para o isolamento eléctrico e correspondentes simbolos

Figura 45: Classificacdo para as partes aplicadas e correspondentes simbolos

BIBCTIICOS. ...ttt bbbttt bbbttt 84
Figura 46: Simbolos segundo a classificagdo IEC 60601-1...........cc.cceovriveivenennen. 84
Figura 47: Normas colaterais e respectivos 0bjectivos ..........cccocevevrveninnininnnn, 85
Figura 48: NiVeis de rSCO POSSIVEIS ....ccueieeriieieiiieieeiesaesieseesreesiesssesae e eeesnens 89
Figura 49: Etapas da avaliagdo CliNICA.........cccccveiverieiieiiese e 93
Figura 50: Passos para se avaliar clinicamente por literatura. ...........ccccccevveienen, 95
Figura 51: Esquema das Fases envolventes do Anexo Il.........cccovviiiiiicicncnen, 98

André D.L.E.Santos X



Ah
4 ﬁ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

INDICE DE TABELAS

Tabela 1:Diagrama de Gantt, planeamento inicial............cccocevviieiieniv e, 19
Tabela 2: Diagrama de Gantt, calendarizagéo do trabalho realizado.................... 20
Tabela 3: Capacidade de penetracdo do US em diferentes tecidos usando

freqUENCIAS de 1,2 @ SIMHZ ......ooeece e 23
Tabela 4: Coeficientes de absorcdo em varios tecidos (DECIBEIS/cm)............... 24
Tabela 5: Caracteristicas aclsticas doS MateriaiS.........ccovvrereresisiesiesrierieriesienns 28
Tabela 6: Interfaces € suas refleX0es. .......coovvvieiiiiiier e 29
Tabela 7: Efeitos associados ao aumento de temperatura..........c.ccoeevevvereervernenne 32

Tabela 8: Intensidade necessaria emitida pelo DM para se atingir a intensidade
adequada no local da leséo utilizando 3 MHZ ..o 59
Tabela 9: Intensidade necessaria emitida pelo DM para se atingir a intensidade

adequada no local da lesdo utilizando 1 MHZ. .........ccccoeviveiiiieii e 60
Tabela 10:EspecificacOes técnicas do diSPOSItiVO........cccveveveereeiiesieere e 65
Tabela 11: Especificag0es de SOftWArE..........cccvvvvieiiieieiescree e 65
Tabela 12:Regras para a ClassifiCagan..........ccocvrririiriiiiiie e 73
Tabela 13: Deciséo dos testes a realizar consoante as caracteristicas do DM ...... 80
Tabela 14: Limites definidos pela IEC 60601-2-5............cccocvevveieiiienneie e 87

Tabela 15: Orcamentos do ISQ e IEP para os ensaios de seguranca eléctrica e de

compatibilidade MAGNELICA. .......ccveveieieieee e 88

André D.L.E.Santos Xi



Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

EHATRONIC

innovestion inmight

ACRONIMOS

AC Alternated Current (Corrente Alternada)

CE Conformité Européeene

EEE Espago Econdmico Europeu

ERA Effective Radiating Area ( Area de radiagio efectiva)

IEP Instituto Electrotécnico Portugués

Intensity (spatial average, temporal peak) - Intensidade (média espacial,

ISATP .
pico temporal)

MDD Directiva Médica 93/42/CEE alterada pela 2007/47/CE

Requisitos Essenciais da Directiva Médica 93/42/CEE alterada pela
2007/47/CE

us Ultra — Som
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CAPITULO 1: INTRODUCAO

1.1. ENQUADRAMENTO

Actualmente assiste-se a um fenémeno de envelhecimento populacional que tem
vindo a crescer de forma cada vez mais significativa. Em Portugal a populacdo idosa
duplicou nos ultimos 50 anos, de 8% para 17%, estando previsto que nos proximos 45

anos haja nova duplicacédo para valores na ordem dos 32% (1).

Este factor demografico faz com que os recursos utilizados para os cuidados de
salde precisem de ser aumentados uma vez que € nesta faixa etaria da populagdo onde
esta necessidade € maior. No seio dos cuidados de saude prestados a idosos pode-se
destacar a MFR (Medicina Fisca e Reabilitacdo) como sendo uma vertente médica
amplamente utilizada para a recuperacdo de fungdes locomotoras que foram afectadas

por lesdes traumatica ou por atrofias.

Contudo, para além desta populacdo especifica com idade superior a 60 anos, a
MFR estende-se também a restante populacdo essencialmente pela ocorréncia de lesGes

traumaticas.

Por tudo isto o publico-alvo desta modalidade médica é bastante amplo,
apresentando caracteristicas dispares entre si. Este facto criou uma necessidade
crescente de auxilio aos profissionais nesta area através de solucbes inovadoras e
tecnoldgicas que 0s tornem mais capazes para dar resposta a todo o tipo de pacientes e

patologias, independentemente das caracteristicas que estes possuam.

Assim, ao longo dos anos mais recentes foram desenvolvidas tecnologias que
permitem acelerar 0s processos terapéuticos de forma a conseguir-se uma recuperagéo
mais eficiente. Este acontecimento foi proporcionado pelo surgimento de equipamentos
médicos electrénicos associados a MFR, que consistiram no desenvolvimento de

tecnologias como a electroterapia, o ultra-som e o laser.

Hoje em dia é indissociavel pensar-se numa clinica de fisioterapia ou num centro
de reabilitacdo sem se pensar em tratamentos com electroterapia, ultra-sons ou laser.
Ap0s a realizacdo de algumas visitas a clinicas e centros da especialidade verificou-se
que todas possuem pelo menos um equipamento de cada uma destas modalidades.

Quando questionados, os terapeutas afirmam que a utilizacdo destes equipamentos €
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uma constante uma vez que estes aceleram todo o processo de tratamento e permitem
dar uma grande diversidade de resposta as diferentes patologias. Para além disto eles
também defendem que a utilizagdo destas terapias de forma complementar entre si
apresenta-se como uma das vantagens para optimizar alguns tratamentos, por exemplo

por vezes utiliza-se o ultra-som seguido pela electroterapia.

Pretendendo a Exatronic - Engenharia Electronica Lda. entrar no mercado dos
dispositivos médicos e possuindo um know-How de engenharia electronica para a
aplicacdo transdérmica de farmacos, estabeleceu uma parceria com a Faculdade de
Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra e abracou a oportunidade para
desenvolver as tecnologias supramencionadas para MFR. Assim o ambito deste projecto

assenta no desenvolvimento de um dispositivo de ultra-som para MFR.

1.2. OBJECTIVOS

O objectivo central deste projecto passa pelo desenvolvimento de um dispositivo
de ultra-som para MFR e é baseado em duas etapas principais:

e Identificacdo, estudo e definigdo de requisitos fisicos, técnicos e fisioldgicos do
dispositivo;
e Estudo dos requisitos para a certificacdo segundo a directiva médica (MDD) e

organizacédo de todo o processo de marcacgédo CE;

A primeira parte consistiu no estudo de todos os parametros fisioldgicos e fisicos
associados a aplicacdo do US nos tecidos bioldgicos, de uma forma genérica, quais 0s
fendmenos derivados da interacgdo ultra-som US corpo humano, quais as suas
aplicacdes terapéuticas e contra-indicagdes. Seguidamente foram analisados e definidos
0s requisitos técnicos do sistema como por exemplo: frequéncias de trabalho, poténcia
emitida, forma de onda, modos de funcionamento, interface homem-maquina,
acessorios de aplicacdo e todas as restantes caracteristicas que se acharam pertinentes.
Como ferramenta de auxilio para esta definicdo de requisitos, também foi realizado um

estudo de mercado para verificar qual o estado da arte desta tecnologia.

O foco da segunda parte do projecto foi o estudo de todo o processo de
certificacdo segundo a Directiva Médica. Este processo envolve uma série de passos que
s80 necessarios cumprir para se alcancar a conformidade com a directiva de dispositivos

médicos (93/42/CEE) para posteriormente se obter a marcacdo CE, obrigatdria para a
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comercializacdo de dispositivos médicos na UE. Assim foi realizado um estudo sobre
directivas e normas aplicaveis ao dispositivo de US de forma a organizar todo o

processo que é necessario percorrer até se alcangar a marcagéo CE.
1.3. ORGANIZACAO
Esta dissertagdo de tese de mestrado inclui 7 capitulos:

Capitulo 1: Introducéo

No primeiro capitulo é mencionado o enquadramento e objectivos deste projecto,
descrevendo-se qual o motivo da sua realizagdo, quais as suas finalidades e por ultimo

também referida a estrutura organizacional de toda a dissertacao.
Capitulo 2: Gestéo do Projecto

Este capitulo faz uma apresentacdo da empresa onde foi realizado o projecto
(Exatronic), define qual o contributo futuro que este projecto desencadeara e ainda
descreve uma comparagdo entre a calendarizacdo inicialmente pensada e aquela que

realmente foi consumada.
Capitulo 3: Principios Fisicos, Técnicos e Fisioldgicos

No capitulo 3 sdo apresentados quais os fendmenos associados ao US, quer estes
sejam de ordem fisica, como a sua propagacdo na matéria, de ordem técnica, referindo a
forma como este é gerado, ou de ordem fisiolégica, na qual sdo apresentadas os efeitos

do US nos tecidos bioldgicos.

Estes trés principios encontram-se descritos num unico capitulo de forma conjunta

uma vez que sdo fendmenos que estdo altamente interligados entre si.
Capitulo 4: Aplicacao de Ultra-Som Terapéutico

O quarto capitulo descreve os tratamentos onde o UST ¢é aplicado, bem como a

sua forma de aplicacdo e ainda as contra indicacdes que lhe sdo inerentes.
Capitulo 5: Requisitos Técnicos do Dispositivo

Neste capitulo conclui-se a primeira etapa do projecto que é a definicdo de
requisitos técnicos que o equipamento tera que dispor para ser capaz de responder de
forma eficiente ao uso pretendido. Para tal realiza-se um estudo de mercado, estudaram-

se diversas referéncias literérias e analisa-se o feedback dos terapéutas.
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Capitulo 6: Processo de certificacdo segundo a Directiva Médica 93/42/CEE

E o capitulo que descreve todos 0s passos que S30 necessarios realizar para se

alcancar a marcagéo CE para o dispositivo de US para MFR.
Capitulo 7: Concluséo

Como capitulo final desta dissertacdo é constituido por todas as ideias essenciais
retidas e alcancadas por este projecto bem como é apresentada uma pequena previsdo do
trabalho a desenvolver no futuro e toda a apreciacdo sobre o trabalho apreendido pelo

mestrando.

André D.L.E.Santos 16



A %t o
4 ﬂ l Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
it Fisica e Reabilitagdo

CAPITULO 2: GESTAO DO PROJECTO

2.1. APRESENTACAO DA EMPRESA

De forma sucinta, a Exatronic posiciona-se assumindo uma abordagem vertical do
negocio junto do cliente. O core business da empresa é a engenharia electronica, (15
anos, em rigor), mas também inclui engenharia de produto, certificacdo de produto,
aprovisionamento de matérias-primas, producdo em regime de subcontratacdo, final
assembly in house, controlo de qualidade de fim de linha, expedi¢do e assisténcia
técnica.

Esta abordagem tem permitido a endogeneizacdo do conhecimento relativo ao
desenvolvimento de produto com electronica para varios sectores, 0 apropriamento de
mais valor acrescentado para o binémio Exatronic/cliente, o que explica o facto de a
esmagadora maioria dos clientes manterem relac6es de longo prazo.

Desde 2005 que a Exatronic desenvolve projectos de investigacdo em regime de
consarcio com entidades do Sistema Cientifico e Tecnoldgico Nacional (SCTN) e, mais
recentemente, com outras empresas de base tecnolégica complementares.

Em Dezembro de 2008 a Exatronic viu-se certificada pela NP 4457:2007 em
Gestdo de IDI, sendo a primeira PME do sector da electronica a consegui-lo. Fechou o
ano de 2008 com 26 colaboradores e 2 milhdes de euros de volume de negdcios.

Em 2009 foi constituido um ndcleo de 1&DT com dois vectores de actuagdo: a
area biomedica para o desenvolvimento e fabrico sob encomenda de dispositivos
médicos e a area dos sensores industriais e da gestdo da cadeia do frio para o sector
agro-industrial.

A Exatronic obteve no 1.0 trimestre de 2010 a certificacdo pela ISO 13485,
requisito normativo para desenvolver e fabricar dispositivos médicos com electrénica,
conforme o anexo Il da Directiva 93/42/CEE.

Em Julho de 2009 a Exatronic foi publicamente reconhecida pelo Instituto de
Apoio as Pequenas e Meédias Empresas e a Inovagdo (IAPMEI) como PME
EXCELENCIA 2009.

Para o biénio 2010-2011, a Exatronic tem a sua estratégia de aumento de volume
de vendas a curto prazo focalizada nas actividades do seu core business, investigacao e

desenvolvimento de produtos e solugdes com aplicacdo industrial e médica.
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2.2. CONTRIBUTO DESTE PROJECTO

Este projecto surge como a base fundamental para serem desenvolvidos
dispositivos de US (Ultra-Som) para MFR (Medicina Fisica e Reabilitagdo) com o
intuito de futuramente serem comercializados em toda a Unido Europeia (UE).
Metaforicamente falando, o projecto pode ser encarado como os alicerces de um
edificio que sera construido, ou seja, apresenta-se como a base de sustentacdo de toda a

obra.

Os requisitos fisiologicos irdo permitir a elaboragdo de toda a documentacgdo de
suporte do equipamento relativamente aos seus efeitos fisiologicos no organismo. Por
sua vez 0s requisitos técnicos deste projecto reunem um conjunto de caracteristicas
relativas ao sinal emitido e ao HMI (Interface Homem-Maquina), que sdo inputs

essenciais para se proceder ao desenvolvimento de um protétipo.

Por fim, o estudo e organizacédo de toda a certificacdo segunda a Directiva Médica
vem complementar a primeira parte do projecto, uma vez que ela representa a
componente regulamentar que tem que estar associada ao desenvolvimento e

comercializacdo de qualquer dispositivo médico (DM) na UE.

Através deste projecto a Exatronic reune as condi¢Ges para partir para o
desenvolvimento do primeiro protétipo do dispositivo, para iniciar o processo de
certificacdo do equipamento junto do organismo notificado e ainda fica com toda a

informacdo de suporte que seré essencial para fundamentar a aplicagdo desta tecnologia.

Em suma o projecto reine as condi¢cdes necessarias para que se proceda a
concepcao e desenvolvimento do DM de US para MFR e ainda possui toda informagéo
sobre a certificacdo necessaria para que o dispositivo se possa posicionar no mercado
nacional e internacional. A Exatronic, através deste desenvolvimento, pode afirmar-se

como fabricante portugués pioneiro deste tipo de dispositivos.

E ainda importante referir que todas as caracteristicas foram cuidadosamente
seleccionadas depois da visita a 6 clinicas de MFR e através de contacto directo com
profissionais desta &rea que revelaram as suas necessidades e ideias para a criacdo de
um novo dispositivo. Esta interac¢do levou a uma optimizacdo das caracteristicas do

dispositivo e assim este possuird todas as funcionalidades que os profissionais que
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lidam com estes equipamentos diariamente afirmam ser as mais ergonomicas e

eficientes.

2.3. CALENDARIZACAO DO PROJECTO

Inicialmente foi proposto um planeamento tendo em conta as macro tarefas a
realizar, mas tal como na maioria dos projectos o planeamento final foi ligeiramente
descoincidente do inicialmente estabelecido. Contudo os desvios relativamente a esta

calendarizacéo ndo foram prejudiciais para a elaboracédo do trabalho, apenas benéficos.

De salientar que este projecto teve a particularidade de no inicio estar
direccionado para o estudo da variacdo da bioimpedancia em MFR, contudo apds as
visitas as clinicas percebeu-se que seria mais vantajoso pensar-se no desenvolvimento
do DM de US para terapia porque seria um produto com maior valor para as pretensdes
futuras. Esta pode ser considerada como a maior alteracdo que ocorreu durante a
realizacdo de todo o projecto, as restantes tarefas apenas se apresentam como variagoes

temporais.

2.3.1. PLANEAMENTO INICIAL:

TABELA 1:DIAGRAMA DE GANTT, PLANEAMENTO INICIAL

2009 2010
D Nome da Tarefa Duragéo
Set Out ‘ Nov ‘ Dez Jan ‘ Fev ‘ Mar ‘ Abr ‘ Mai Jun
Estudo da Bioimpedancia 47d |
Identificar e Visitar clinicas de
MFR 15d =
Pesquisa de equipamentos de UST 4d 0
Estu_do dos principios fisicos/ e =
técnicos
Fundgmentaqao fisiologica da 6d m
terapia
Estudo dos tratamentos com US 6d =
Relatério do que foi estudado 6d =
(proposta de um equipamento)
Exames 20d e
Preparar poster/apresentacéo 5d =
Estudo de legislagdo aplicavel ao
processo de certificacdo médica 20d —
Elaboragéo de relatério do que foi
1
estudado > e
Gestdo de Riscos 21d [
Avaliacéo Clinica 21d |
Elaboragéo da tese 20d e
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2.3.2. PLANEAMENTO FINAL

Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

TABELA 2: DIAGRAMA DE GANTT, CALENDARIZAGAO DO TRABALHO REALIZADO

2009 2010
ID Nome da Tarefa Duragéo

Out ‘ Nov ‘ Dez Jan ‘ Fev ‘ Mar ‘ Abr. ‘ Mai ‘ Jun ‘
Identificar e Visitar clinicas de MFR 15d |
E_s_tuc!o_dos principios fisicos/técnicos/ 10d -
fisioldgicos
Tratamentos com UST 5d [
Elaborag&o de relatério do que foi estudado 5d ]
Exames 6d B
Estudo de mercado equipamentos de UST 6d [
Pesquisa de fabricantes de acessérios 11d [
Preparar poster- Apresentagao intercalar 10d =
Estudo de legislacéo aplicavel ao processo de
certificacdo médica 15d —
Elaboragéo de relatdério do que foi estudado 21d [
Gestéo de Riscos 10d |:|
Poster Guarda 10d 0
Avaliacéo Clinica 20d [
Elaborag&o da tese 23d |
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CAPITULO 3: PRINCIPIOS FisICOS, TECNICOS E
FISIOLOGICOS

O US pertence & modalidade diatérmica®, sendo o mais aplicado dentro deste
grupo. Apesar de alguma controvérsia em torno desta terapia, 0 US ainda se apresenta
como um metodo altamente eficiente na producdo de calor a profundidades
consideraveis no tecido biologico. Desta forma representa uma alternativa a outras

terapias como aos sacos quentes, infravermelhos, laser, entre outros (2) (3).

Contudo, como mais recentemente se descobriu, ndo é apenas o efeito térmico que
tem funcdes terapéuticas mas também o efeito ndo-térmico como se demonstra durante

este trabalho.

3.1. GERACAO DO SINAL

Para se produzir um sinal de US sdo necessarios dois componentes fundamentais,
um gerador de tensdo de alta frequéncia e um transdutor. O primeiro é responsavel pela
geracdo do sinal eléctrico que vai chegar posteriormente ao transdutor, o qual por sua
vez converte esta energia eléctrica em energia mecénica através do seu cristal, que ira

desencadear o efeito piezoeléctrico inverso (4) (3).

piezo-electric
P P P ‘ crystal mounted in
: 3 hand-held probe

gating
circuit > 1 MHz
sinewave

+ generator : metal —*¥
power and amplifier end-plate :
supply [P E A i

3 metal
housing

FIGURA 1: ESQUEMA SIMPLIFICADO DE UM EQUIPAMENTO DE US (3).

O efeito piezoeléctrico foi descoberto em 1880 por Pierre e Paul Jacques Currie e
consiste na capacidade que certos materiais possuem para gerar um potencial eléctrico
quando s&o submetidos a forgas mecanicas de traccdo ou compressdo. Sao exemplo

desses materiais o titanato zirconato de chumbo e o titanato de bario (3) (5).

! Diatérmica — relativo a terapia através do calor
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Estes materiais também sdo capazes de produzir o efeito inverso, ou seja
transformar potenciais eléctricos em ondas mecanicas e a esta capacidade chama-se o
efeito piezoeléctrico inverso. O cristal vai receber um sinal eléctrico sinusoidal (AC) de
alta frequéncia produzido pelo gerador de tenséo que vai provocar uma alteragdo na sua
espessura promovendo-se assim a formacédo das ondas mecanicas que posteriormente se

propagam no meio (6) (3) (7).

Como se pode verificar uma das caracteristicas mais significativas neste processo
é a espessura inicial do cristal. O efeito piezoeléctrico invertido vai ocorrer de forma
optimizada caso a espessura e a frequéncia estejam em conformidade com a seguinte

formula;

c

=3

Onde f é a frequéncia do US, c a velocidade com que 0 som se propaga no meio e
[ a espessura do cristal (6). A velocidade do US nos tecidos com grande quantidade de
agua é 1500m/s (3).

G g
o
o o
o

o
o o g 3 o
o o

o
o o o
Compression Rarefaction

FIGURA 2: RESPOSTA DO CRISTAL PIEZOELECTRICO AO SINAL ELECTRICO RECEBIDO (6)

3.2. FREQUENCIAS E PROFUNDIDADE DE PENETRACAO

As frequéncias tipicas do sinal utilizado nesta terapia sdo 1 e 3 MHz, no entanto
existem alguns equipamentos que contrariam esta tendéncia e sdo capazes de emitir

sinais com outras frequéncias proximas destas, como é o caso de 2MHz (3) (4).
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E a frequéncia que vai ditar a capacidade de penetracio que o US possui, quanto
menor a frequéncia maior sera a profundidade atingida, Figura 3, mas também maior

seré a divergéncia do feixe (8) (7).

FIGURA 3: CAPACIDADE DE PENETRACAO DO US (9)
Contudo esta variacdo da capacidade de penetracdo ndo varia apenas com a
frequéncia, ela depende ainda de vérias caracteristicas sendo uma das mais relevante o

tipo de tecido onde se aplica como é demonstrado na Tabela 3:

TABELA 3: CAPACIDADE DE PENETRAGAO DO US EM DIFERENTES TECIDOS USANDO FREQUENCIAS
DE 1,2 E 3 MHZ (3)

Frequéncia US 6 (cm) 6 (cm) 6 (cm)
Tecido Adiposo Tecido Muscular Tecido Osseo
1 MHz 7,2 1,7 0,22
2 MHz 4,8 1,2 0,15
3 MHz 2,4 0,6 0,07

Tendo em conta o pardmetro de profundidade de penetracdo ©) pode -se descrever

a atenuacdo do US ao longo dos tecidos através da formula:

_x
E =EOe )

Onde x é a distancia percorrida pela onda e E, a intensidade inicial.

3.3. ABSORCAO

Um dos factores que contraria a profundidade de penetracdo @) € o coeficiente de
absorcdo. Quanto maior este for, menor vai ser a profundidade alcangada, porque a
medida que o feixe se propaga vai sendo absorvido pelos tecidos. Este coeficiente varia
com a concentracao de proteinas que cada tecido possui, como demonstra a Figura 4 (3).
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Mener contetdo de proteina Menor absorgao de U S
Sangue : :
Gordura
Nervo
Musculo

Pele

Tendao : 5
Cartilagem v x
Osso Maior conteudo de proteina Maior absorcao de U.S.

FIGURA 4: VARIACAO DA ABSORGCAO COM A QUANTIDADE DE PROTEINA PRESENTE NO TECIDO (10).

TABELA 4: COEFICIENTES DE ABSORCAO EM VARIOS TECIDOS (DECIBEIS/CM) (6)

Tecidos 1 MHz 3 MHz

Sangue 0,028 0,084
Adiposo 0,14 0,42
Nervoso 0,2 0,6
Muscular (Paralelo) 0,28 0,84
Muscular (Perpendicular) 0,76 2,28
Vasos Sanguineos 0,4 1,2
Pele 0,62 1,86
Tend0es 1,12 3,36
Cartilagem 1,16 3,48

Ossos 3,22

Pode-se assim verificar que o tecido 6sseo tem uma capacidade de absorcdo
elevada comparativamente com os restantes tecidos, este fendmeno pode levar a
ocorréncia de um sobreaquecimento 6sseo ndo desejado que provoca dor no paciente.
Este acontecimento € comum quando se aplica o tratamento por demasiado tempo ou
entdo quando se utilizam intensidades elevadas. O coeficiente de absor¢do aliado ao
facto de estes tecidos ndo serem irrigados leva ao seu rdpido aumento de temperatura,
desta forma o terapeuta deve ter sempre em conta estes factores para ndo colocar em

causa a integridade fisica do paciente (3).

A absorcéo vai ter elevada influéncia na atenuacéo do sinal. Sabe-se que quanto
maior for a frequéncia utilizada maior sera a absor¢do e consequentemente maior a
atenuacdo. Dependendo da lesdo o terapeuta pode escolher qual a frequéncia que é
adequadamente absorvida pelo tecido alvo e optimizar o tratamento (11).
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3.4. INTENSIDADE

Tal como a frequéncia, a intensidade apresenta-se como uma das caracteristicas
mais relevantes da terapia com US, esta tem que ser especificamente escolhida e
aplicada consoante a lesdo e o tecido em questdo. A intensidade é definida como a
quantidade de energia que é aplicada por unidade de area, sendo a unidade mais usual €
o W/cm? (7). Ela pode ter diferentes nomenclaturas consoante o seu valor maximo, o

seu valor médio e a sua componente temporal:

e Isa7p — intensidade média durante o tempo on (tempo em que o US esté a ser
transmitido);

e Isata — média da intensidade aplicada em todo o tratamento: Isata =lsatp X
Ciclo de trabalho (6);

A lsatp € a intensidade que geralmente aparece na interface dos equipamentos,
desta forma durante todo este trabalho quando se faz alguma aluséo a intensidade a
Isate € a referéncia, ou seja a intensidade que o terapeuta escolhe para o equipamento

aplicar durante o tempo on (6).

As intensidades usualmente aplicadas situam-se entre os 0 e 3W/cm? onde o limite
recomendado para o US em modo continuo é de 2W/cm? enquanto para 0 modo pulsado

a intensidade méxima situa-se nos 3W/cm? (7).

Para se calcular a intensidade aplicada tem que se ter em conta a area do
transdutor e mais especificamente a ERA, ou seja a area do transdutor que deveras
emite US. Esta area é sempre menor que a area representada pelo metal que faz a
interface com o cristal piezoeléctrico e 0 meio de acoplamento.Uma caracteristica
significativa na variacdo do feixe emitido que depende da ERA é a sua divergéncia, para

uma ERA mais pequenas (ex: 1cm?) vai haver maior divergéncia no feixe (7).

3.5. PROPAGAGCAO DO FEIXE DE ULTRA-SOM

O feixe de US vai-se propagar como uma onda mecanica que possui algumas
caracteristicas particulares, entre elas estd 0 modo como esta onda percorre os diferentes
tecidos, mais especificamente a forma como os atomos da matéria interagem e

movimentam-se devido a sua passagem (5).
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Existem dois tipos de ondas US que podem propagar em meios solidos, as
longitudinais e as transversais. Nas longitudinais os atomos movimentam-se na mesma
direccdo que a sua direccdo de propagacado, isto faz com que aparegcam zonas de maior
concentracdo de 4&tomos, zonas de compressao, e consequentemente que hajam zonas de
menor concentracdo atomica, zonas de rarefaccdo.Por sua vez as ondas transversais
fazem com que os atomos se movimentem de forma perpendicular a direccdo de

propagacao da onda (5).

A grande diferenca entre estas duas ondas é o facto de que enquanto as ondas
longitudinais conseguem propagar-se por meio solido e liquido, a onda transversal s6 se
propaga nos sélidos. Desta forma a onda de US é maioritariamente longitudinal uma
vez que os tecidos humanos sdo constituidos maioritariamente por agua. A onda

transversal so se podera propagar no tecido 6sseo (5).

Air-soft tissue interface
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FIGURA 5: PROPAGAGAO DAS ONDAS LONGITUDINAIS E ONDAS TRANSVERSAIS (5)

Como foi descrito o feixe de propagagéo do US vai sofrendo alteragcdes ao longo
do seu percurso, quer seja por interaccdo com a matéria ou por divergéncia devido a

frequéncia utilizada.

O feixe € a soma de um conjunto de pequenas ondas criadas em diferentes pontos
na superficie do cristal piezoeléctrico. Como sera expectavel os varios pontos do cristal
que geram 0S pequenos sinais ndo vao vibrar ao mesmo tempo o que leva a ocorréncia

da ndo uniformidade do sinal final na extremidade do transdutor (3) (6).
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Esta ndo uniformidade da-se no campo proximo ou de Fresnel que se caracteriza
por se situar junto a saida do transdutor e pelos seus picos de intensidade que criam
pontos quentes e frios nos tecidos em tratamento. E essencialmente neste campo que 0
US provoca os seus efeitos (12). O comprimento deste campo pode ser calculado com a

equacao (6):

Raio do transdutor?

~ Comprimento de onda do ultra — som

O campo distante ou de Fraunhofer vai caracterizar-se por haver uma menor
interferéncia entre as ondas o que leva a uma maior uniformidade das intensidades
como ilustra a Figura 6:

Near field Far field
— A

Intensity

Axial and
transverse
beam profiles

FIGURA 6: RESPOSTA DE INTENSIDADE COM O AUMENTO DA DISTANCIA AO TRANSDUTOR (12)

E devido a esta forma de propagagio que é necessario ter sempre a cabeca do US
em constante movimento, caso ela fiqgue parada no mesmo local vai fazer com que a
temperatura aumente sempre nos mesmos pontos 0 que pode levar a queimaduras no

paciente (3).

Esta ndo uniformidade da intensidade no campo préximo também pode levar a um
certo desconforto do paciente uma vez que por vezes este pode sentir intensidades muito
superiores a que se pretende aplicar. As ondas pequenas, que interagem entre si para
formar o US final, podem somar-se ou subtrair-se, dependendo da fase em que se

encontram. Desta forma caso elas tenham uma interaccdo destrutiva véo-se anular e a
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intensidade € reduzida, caso contrario somam-se dando origem a intensidades superiores

a pre-estabelecida pelo terapeuta. Esta variagdo tem o nome de BNR (3) (8).

3.5.1. BEAM NONUNIFORMITY RATIO (BNR)

BNR é um racio entre o maior pico de intensidade e a intensidade media. Este
factor ajuda-nos a perceber o quanto a intensidade pode variar da medida pré definida.
O minimo teorico estabelecido para este racio é de 4, o que quer dizer que se estivermos
a aplicar uma intensidade de 2 W/cm? podem ser produzidos ultra-sons com picos de
intensidade de pelo menos de 8W/cm?. Assim pode-se afirmar que quanto menor o

BNR associado ao transdutor melhor sera a uniformidade do US emitido (12) (3).

3.5.2. INTERFACE DE MATERIAIS

Os diferentes meios por onde o US passa (gel, aluminio, tecido adiposo, etc.)
apresentam diferentes caracteristicas tais como: densidade, composigdo, coeficiente de
absorcdo, entre outros. Desta forma a transmissdo do US entre eles ndo acontecera
sempre da mesma forma, esta transicdo depende assim de caracteristicas particulares
dos dois meios por onde 0 US se propaga. Podem-se dar fenomenos de reflexdo ou de
transmissdo da onda que dependem das impedancias (Z) dos meios (6):

a (Zl - Zz)z

P =, T U +2,)

Sendo p a relagdo entre as ondas reflectidas e as ondas incidentes.

Sabendo as impedancias acusticas de cada meio podemos estabelecer qual a
percentagem de ondas que sdo transmitidas/reflectidas e melhor perceber como se

propagam as ondas acusticas (3):

TABELA 5: CARACTERISTICAS ACUSTICAS DOS MATERIAIS (3; 13)

Material Velocidade Densidade Impedancia
(m.s™ (Kg.m?) (Kg.m?s™)
Ar 340 0,625 213
Tecido Adiposo 1450 940 1,4 x 10°
Musculo 1550 1100 1,7 x 10°
Oss0 2800 1800 5,1 x 10°
Agua 1500 1000 1,5 x 10°
Ao 5850 8000 47 x 10°
Aluminio 6320 2700 17 x 10°
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Calculando a impedancia associada a cada meio:
Z=pXv

Pode-se construir a seguinte tabela:

TABELA 6: INTERFACES E SUAS REFLEXOES (11) (3) (13) (14)

Interfaces Reflexao
Acgo - Ar 100%
Aco — Agua 88%
Aluminio — Ar 100%
Aluminio — Agua 70%
Aluminio - Gel 65-80%
Gel — Pele 0,1%
Pele — Tecido adiposo 0,9%
Agua - Tecido Adiposo 0,2%
Tecido adiposo — Musculo 0,8%
Musculo — Osso 34,5%
Pele — Ar 100%

Pela Tabela 6 pode-se verificar qual a importancia pela qual os meios em contacto
devem possuir impedancias proximas. Se estes valores forem muito préximos a

transmisséo tende para 100% havendo passagem praticamente completa do US.

3.5.3. MEIOS DE ACOPLAMENTO

A primeira transmisséo de US vai ocorrer entre a extremidade do transdutor, que
pode ser constituida por aluminio, e o gel condutor. Esta primeira etapa € essencial na
medida em que corresponde a fase da propagacdo onde ocorre maior reflexdo de ondas
de US e consequentemente maior perda do sinal. Assim sendo € indispensavel a
existéncia de um meio de acoplamento que maximize este processo e para tal este meio

tem que possuir as seguintes caracteristicas:

e Ser um fluido, para permitir a ocupacéo total do espaco evitando a existéncia de
ar;

e Possuir viscosidade, para se fixar ao local de aplicacdo;

¢ Nao inibir o arrefecimento, ndo promovendo assim agquecimento exagerado;

e Ter impedancia proxima ao aluminio e epiderme, para minimizar a reflexao;
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e Ser pouco absorvente de energia de US para ndo diminuir a poténcia do US (3)
(7).

O meio que melhor cumpre estas necessidades é a &gua, com excepc¢do do caracter
viscoso, desta forma a criacdo de géis com base aquosa apresenta-se hoje em dia como a

melhor solugéo para se usar como meio de acoplamento entre o transdutor e a pele (3).

3.6. MODO CONTINUO E PULSADO

Os equipamentos de ultra-sons podem funcionar em dois modos distintos, o0
continuo e o pulsado. O primeiro diz respeito a aplicacdo do US de forma constante
durante todo o periodo do tratamento sem haver interrup¢des, enquanto no segundo o
US é aplicado em trens de pulsos (Burst), tempo on, espacados entre si por um tempo
onde nédo se aplica US, tempo off. A frequéncia de modelacdo geralmente possui uma
frequéncia de 100 Hz (6) (3).

Outra caracteristica associada ao modo pulsado é o ciclo de trabalho o qual é
programado pelo terapeuta e relaciona o tempo on com o tempo off. Este pode ser
representado de diversas formas, sendo que para este trabalho foi escolhida aquela que é
mais frequente:

tempo on
tempo(on + of f)

ciclo de trabalho =

O ciclo usualmente varia entre 1:2 e 1:10 ou 50% e 10% (3) (8).

Frequéncia Modelacéo - 100 Hz;

Ciclo de repeticao — 1:5 ou 20%

ComoT=% > T = 10ms

Logo tempo on = 2ms e tempo off = 8ms
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FIGURA 7:CICLO DE TRABALHO REPRESENTANDO O MODO PULSADO A 20% (6)

O modo continuo esta usualmente associado ao efeito térmico e o0 modo pulsado

ao efeito ndo térmico como se discutira de seguida (6).

3.7. EFEITOS DO ULTRA-SOM

A terapia com US vai produzir dois efeitos, os térmicos e os ndo térmicos. O
primeiro estid associado ao principio inicial da utilizagdo desta técnica, que era o
aquecimento de locais especificos podendo assim substituir-se outras terapias menos
comodas como por exemplo os sacos de calor quente. Por sua vez o segundo
compreende os efeitos que sdo produzidos sem o aumento de temperatura dos locais a

tratar, ou seja os efeitos ndo térmicos (6) (7).

Contudo tentar dissociar estes dois efeitos ndo € uma tarefa simples uma vez que
um efeito pode levar ao outro. O que é pratica comum de um terapeuta é tentar escolher
determinadas caracteristicas para que um efeito seja mais sentido que outro, obtendo-se
assim os tratamentos desejados (6) (7).

3.7.1. EFEITOS TERMICOS

Os efeitos térmicos estdo usualmente associados a patologias crénicas em que se
realiza o tratamento com US continuo. A capacidade de absorcdo de cada tecido vai
desempenhar um papel central no aguecimento dos tecidos, havendo ainda uma grande
influéncia dos fendmenos de reflexao que se registam de forma significativa na interface
tecidos moles — tecido dsseo. A reflexdo faz com que haja maior quantidade de ultra-
sons a propagarem-se nos tecidos moles em simultaneo. Este fenémeno leva a uma
maior interaccao entre as diversas ondas de US o que podera desencadear um aumento

de intensidade nessas zonas (7) (5).

André D.L.E.Santos 31



Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

EHATRONIC

nnnnnnnnnnnnnnnnn

O uso desta técnica para 0 aquecimento de tecidos vai desencadear 0s mesmo efeitos

que outras técnicas com a mesma finalidade:

e Aumento da capacidade de extensdo das fibras de colagénio presentes em
tenddes e articulacbes capsuladas;

e Reducdo da rigidez articular;

e Diminuicdo dos espasmos musculares;

e Reducéo da dor;

e Aumento da circulagdo sanguinea;

e Alteracdo na velocidade de resposta das fibras nervosas;

e Aumento da resposta inflamatoria (5) (6).

A grande vantagem do US comparativamente com outras terapias que provocam
efeito térmico é a sua capacidade para chegar a tecidos mais profundos (6).

Esta demonstrado que a temperatura aumenta, em média, cerca de 0,2C/min em
tecidos moles quando aplicada uma intensidade de 1W/cm? com 1MHz. Os efeitos
comecam-se a sentir a partir do aumento de C da temperatura dos tecidos como esta
descrito na Tabela 7 (5) (6):

TABELA7: EFEITOS ASSOCIADOS AO AUMENTO DE TEMPERATURA (5)

Efeitos no Paciente Temperatura (°C)
Aumento dos processos metabolicos e de 1
cura
Reducdo da dor e espasmos musculares 2-3
Aumento da capacidade de extensdo do >4

colagénio e reducéo da rigidez articular

Para além dos factores supramencionados que influenciam o aquecimento dos
tecidos ainda existem outros parametros que o vao influenciar como é o caso da

frequéncia, intensidade e a concentracdo de colagénio (5) (6).

As frequéncias de 3MHz, apesar de ndo atingirem uma profundidade tao elevada,

vao provocar uma maior taxa de aquecimento que as de 1MHz, figura 1.
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FIGURA 8: DEPENDENCIA DO AUMENTO DE TEMPERATURA EM FUNGCAO DA FREQUENCIA (6)

A concentracdo de proteinas constitui um factor de influéncia na propagacdo dos
US (6). O colagenio é uma proteina com fungdes estruturais que se encontra fortemente
presente nas cartilagens, tenddes e ligamentos (15). Assim esta proteina vai fazer com
que os coeficientes de absorcdo destes elementos sejam elevados bem como o seu

aquecimento quando submetidos a esta técnica (6) (5).

Por fim a intensidade aplicada também representa um factor primordial para estes
efeitos. Os efeitos térmicos s se fazem sentir a partir de uma certa intensidade que tem
que ser superior a 0,1-0,2 W/cm? caso contrario ndo havera aumento da temperatura nos

tecidos e os Unicos efeitos que se vao registar sdo apenas ndo-térmicos (5).

3.7.2. EFEITOS NAO - TERMICOS

O outro lado dos efeitos provocados pela terapia com ultra-sons esta associado
aos efeitos mecénicos. Para diferenciar esta forma de tratamento do efeito térmico é
necessario utilizar intensidade baixas ou utilizar o modo pulsado para que os tecidos
possam arrefecer durante o tempo off, realizando-se assim apenas o tratamento néo-
térmico (7) (5). Contudo como jé foi referido, a dissociacdo destes dois fenOmenos nao

é total e existe sempre algum contributo de ambos (3) (2).

Seguidamente serdo abordados com maior detalhe os dois efeitos ndo-térmicos

que podem ocorrer com US: a cavitacao e os microfluxos acusticos (5) (6).
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3.7.2.1. CAVITACAO

Fendmeno fisico que consiste na criacdo de bolhas de gas que comprimem e se
expandem devido a pressdo que o US provoca nos fluidos corporais. A cavitacdo pode
ser estavel ou instavel, sendo a primeira a Unica desejavel para o tratamento uma vez
que sé tem efeito terapéutico e ndo efeito nocivo. Assim a cavitacdo estavel resulta na
vibracdo das particulas de forma controlada. Estas oscilagbes ocorrem segundo a

propagacao longitudinal do US (5) (3).

compression rarefaction

<4+ L > - v |::>
FIGURA 9: VARIACAO DE PRESSAO NA ONDA DE US (3)

Todos os elementos corporais que tenham a dimensdo do comprimento de onda

vao sofrer stress mecénico vibrando com frequéncia igual a do ultra-som, por sua vez as

estruturas mais pequenas sofrem menos stress mas vibram também com a pressao

imposta pela onda (3).

Por outro lado a cavitacdo instavel resulta da aplicacdo de altas intensidades ou
baixas frequéncias 0 que leva a expansdao excessiva das bolhas de gas que
posteriormente entram em colapso, levando a danificacdo dos tecidos adjacentes (6) (5).

Este tipo de cavitacdo é apenas utilizada para a destruicdo de tecido, como € para
0 caso dos tumores. Assim esta cavitacdo ndo é adequada para a finalidade pretendida
com o DM de ultra-som terapéutico (UST) e por isso apenas se procura com este

realizar cavitagdo controlada.

—
—
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FIGURA 10: A- FENOMENO DE CAVITAGAO B - MICROFLUXO (5).
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3.7.2.2. MICROFLUXOS ACUSTICOS

Para alem da cavitacdo existem ainda os microfluxos que resultam da pressédo
mecanica gerada pelos US. Estes fluxos representam a movimentacdo de fluidos ao
longo das membranas celulares, Figura 10, sempre dependentes da pressao criada pelos
uUs (5).

Estes dois tipos de fendmenos, cavitacdo e microfluxos, vao interferir com o

sistema bioldgico da seguinte forma:

e Aumentam a permeabilidade da pele e da membrana celular;

e Estimulam a accéo dos fibroblastos para a producdo de proteinas e factores de
crescimento;

e Aumentam a libertacdo de histamina, importante para as respostas imunitarias;

e Aumento da degranulacdo dos mastocitos;

e Estimulacdo da resposta macrofagica (5) (6) (7).

Em suma, a accdo ndo-térmica vai actuar essencialmente na alteracdo da
permeabilidade membranar, levando por exemplo ao fluxo de iGes de sodio e calcio que
tém um papel central na cura de tecidos, ao aumento da producdo e libertacdo de
proteinas que produzem efeitos na resposta inflamatdria e ainda na regeneracdo dos
tecidos (5).

O tratamento por efeito ndo térmico pode ser optimizado, minimizando-se assim o

efeito térmico. A intensidade de tratamento necessita de ser 0,1-0,2W/cm? em modo
continuo ou entdo 1W/cm? e um ciclo de repeticdo de 20% em modo pulsado (5).

Fazendo uma anélise daquilo que foi descrito sobre os dois tipos de efeitos e sobre
as alteracbes que estes provocam a nivel fisiologico pode concluir-se que o US

demonstra provocar efeitos em:

e Favorecer a circulacao;

e Promover o relaxamento muscular;

e Aumentar a permeabilidade da membrana;

e Aumentar a capacidade regenerativa dos tecidos;
e Diminuir a dor;

e Actuar sobre os nervos periféricos (7).
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CAPITULO 4: APLICACAO DO ULTRA-SOM TERAPEUTICO

4.1. TRATAMENTOS

Apesar de o US ser utilizado com grande frequéncia, a sua eficiéncia e
aplicabilidade ainda ndo foram alvo de um estudo aprofundado e assim toda a pratica
clinica actual baseia-se maioritariamente em factos empiricos e ndo em estudos e

pesquisas cientificas (5) (6).

Desta forma os tratamentos realizados actualmente com US, tendo em conta a

pratica comum, sdo:
e Tratamento para o encurtamento dos tecidos:

Quando falamos destes tratamentos pode-se fazer referéncia, por exemplo, ao
encurtamento muscular, que pode ser devido a uma mé recuperacdo de uma lesdo, falta
de exercicio, entre outros. O que caracteriza estas situacfes é a atrofia muscular e
consequente perda de mobilidade nos tecidos afectados, assim para este caso 0 modo
recomendado de US é o continuo devido ao seu efeito térmico nos tecidos. Como foi
referido anteriormente quanto maior a concentracdo de colagénio (ligamentos, tenddes e
as capsulas articulares), maior serd a sua absor¢cdo de US e naturalmente maior serd o
seu aquecimento. Desta forma o tecido tornar-se-a mais flexivel uma vez que o US vai
afectar a viscoelasticidade do colagénio bem como a sua matriz. Ao aplicar-se a terapia
com US consegue-se dar flexibilidade aos tecidos o que vai permitir um trabalho mais
eficiente do terapeuta que podera assim realizar exercicios mais intensos e amplos com
0 objectivo de recuperar as caracteristicas ideais do tecido tratado, nomeadamente

conferindo-lhe de novo a mobilidade que até entdo esteve ausente, Figura 11.

Estudos clinicos comprovam que o uso de US com frequéncia de 1 ou 3 MHz,
intensidade entre 1 e 2,5 W/cm? e duracdo entre 5 a 10 minutos , apresentam maior
eficiéncia na recuperacédo deste tipo de lesGes do que o simples uso de massagens sem

US, ou até do que a aplicacdo de infra-vermelhos (6) (5).
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FIGURA 11: APLICACAO DE US NO JOELHO JUNTAMENTE COM UM MECANISMO DE
ALONGAMENTO (6)

e Reparacdo e Cicatrizacéo de Tecido Mole:

A reparacdo de tecidos como: ligamentos, musculos, pele e outros tecidos moles é
a grande vantagem que o US apresenta em relacdo a outras terapias. Para este efeito ele
pode utilizar os efeitos térmicos e ndo térmicos consoante o tipo de lesdo (tendinites,

bursites, rupturas de tecido, etc.).

Uma importante nota de referéncia é que o US ndo é responsavel por si s6 em
iniciar a resposta anti-inflamatdria, mas sim pelo aumento da sua magnitude aquando da

sua ocorréncia (5) (8).
A reparacdo envolve trés fases distintas:

o0 Inflamacéo;
o Proliferagéo;

0 Remodelacéo.

Inicialmente, na fase inflamatoria, serdo os efeitos ndo termicos que irdo
contribuir maioritariamente para a aceleracdo do processo de cura, estes efeitos véo
desencadear fendmenos de cavitacdo e de microfluxos acusticos que provocam o
transporte dos ides de calcio através da membrana e desta forma estimulam a producéo
de histamina por parte dos mastdcitos > (granulacdo). A histamina provoca a
vasodilatacdo e atrai os leucdcitos polimorfonucleares (granulécitos) para o local
danificado, estes quando chegam ao destino iniciam a fagocitose promovendo-se assim

a limpeza dos restos celulares e dos agentes patogénicos existentes (5) (16).

2 Mastécitos: células do sistema imunitario presentes no tecido conjuntivo e que tem como funcdo armazenar
mediadores quimicos que activam a resposta imunitaria (67).
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Posteriormente inicia-se a fase proliferativa, o US vai provocar a libertacdo de
factores de crescimento no local afectado que estimulam os fibroblastos e células

endoteliais a produzir um novo tecido bem vascularizado e rico em colagénio (16).

Por fim vem a fase de remodelamento, onde se defende que o US tem um papel
fundamental na forma como o colagenio recém-formado € depositado. A arquitectura da
sua matriz tridimensional é fundamental para que se maximizem as caracteristicas tidas
como Optimas para o tecido. Neste sentido o US vai ajudar na organizacdo destas
estruturas promovendo a cicatrizagdo celular de forma mais eficiente. Estudos
comprovam que tecidos cicatriciais provenientes do tratamento com US possuem
melhores propriedades mecénicas (elasticidade e forca) quando comparados com

aqueles onde esta terapia ndo foi aplicada (16) (8).

Uma vez que o universo dos tecidos moles é muito abrangente seguidamente
ficam os pardmetros experimentais que tiveram maior sucesso em casos especificos

destes tratamentos:

o IncisBes cirtrgicas na pele (0,5-0,8 W/cm?, frequéncia 3 MHz, modo
pulsado (20%) durante 3-5 minutos);

o Ulceras dérmicas (0,8-1 W/cm?, frequéncia 3 MHz, modo pulsado (20%)
durante 3-5 minutos);

0 Lesdes dos tenddes (0,8-1 W/cm?, frequéncia 3 MHz, modo pulsado
(20%) durante 3-5 minutos);

o Verrugas na planta dos pés e herpes zéster (0,6-0,8 W/cm?, frequéncia 3

MHz, modo continuo, durante 7-15 minutos) (6).

Achilles Tendinosis/Tendinitis

Irritated Tendon Healed Tendon

Ultra-som

FIGURA 12: TRATAMENTO DE UMA TENDINITE COM US, ADAPTADO DE (17).
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o Cicatrizacdo de fracturas 6sseas:

Tal como a reparacdo de tecido mole, a reparacdo de tecido 6sseo envolve as
mesmas trés fases de cura (inflamacéo, proliferacdo, remodelacdo) com a diferenca de

que também envolve a deposicdo de sais que constituem este tecido (hidroxiapatite) (8)
() (6).

Estudos clinicos verificaram que o uso de US nas primeiras duas fases afecta
consideravelmente a taxa de recuperacdo do paciente. Quando o US é aplicado
seguidamente a ocorréncia da lesdo vai contribuir para a uma recuperacdo mais rapida e
eficiente. Por outro lado se esta terapia for utilizada quando o tecido 6sseo esta numa
fase avancada de recuperacdo, o US pode criar instabilidade nestas células e

consequente degradacdo do estado clinico favoravel (6) (5) (8).

Actualmente os parametros que traduzem maior eficacia sdo: intensidade 0,15

W/cm?, ciclo de trabalho 20% com frequéncias 1,5MHz e duracio de 15 a 20 min (6).

FIGURA 13: SETE DIAS DEPOIS DA LESAO- A:USANDO US; B: SEM US (6).
e Fonoforese:

Esta técnica consiste na aplicacéo transdérmica de farmacos. Pode ser considerada
como a técnica “sésia” da iontoforese com a diferenca de que consegue atingir maiores

profundidades e ainda intervém na passagem de moléculas e ndo apenas de ides (5).

A fonoforese vai alterar a permeabilidade da pele, nomeadamente do estrato
cérneo, auxiliando desta forma na passagem de moléculas para o interior do organismo.
Através dos efeitos ndo térmicos de cavitacdo vao-se formar bolhas de gas nos

cornedcitos que levam a um aumento do espaco intercelular e consequentemente
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afectam os lipidos do estrato corneo e a sua fluidez. Por outro lado o efeito térmico
também tem a capacidade para criar alteracdes nestes lipidos e provocar igualmente um

aumento da permeabilidade da membrana (18).

Usualmente os farmacos aplicados séo anti-inflamatérios (hidrocortisona, cortisol,
salicilatos, dexametasona) ou analgésicos (lidocaina). Uma vez ultrapassada a barreira
fisica de proteccdo do organismo estas substancias chegam aos vasos sanguineos que
tém a funcdo de as distribuir pela zona envolvente (6) (5) (16). As grandes vantagens
desta técnica assentam no facto de conseguir introduzir a substancia activa de forma
muito mais localizada, minimizando-se assim a quantidade de produto a aplicar bem
como o desgaste de outros 0rgaos que nao Sao necessarios para o proposito final. Para
além disto ainda poupa o paciente a dor, trauma e reduz o risco de infeccdo, visto que

n&o se apresenta como um tratamento invasivo (6).

Os diversos factores como intensidade, frequéncia, modo e duragédo afectam este
tipo de tratamentos, mas existe uma grande importancia associada ao meio de
acoplamento e a substancia aplicada uma vez que estes tém que ser altamente

condutivos de US para que este consiga realizar o efeito pretendido (5).

A fonoforese tem vindo a ser explorada para a introducdo de macromoléculas
como a insulina ou lisina no organismo. Em relacdo a esta ultima, j& existem estudos
que comprovam o sucesso do uso do US na sua passagem transdérmica, contudo com
caracteristicas do sinal um pouco diferentes: frequéncia 20KHz e intensidade 2-
50W/cm? (16).

Em MFR os resultados tém sido mais favoraveis aquando do uso de frequéncias
de 3MHz, intensidade 0,5-0,75 W/cm?, modo pulsado 20% e durac&o 5-10 min (6).

Ultrasonic
Transducer

Applied Formulation

FIGURA 14: ESQUEMATICO DA FONOFORESE (18).
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e Tratamento da dor:

Diversas teorias e estudos tém sido discutidos para justificar os efeitos de alivio
de dor provocados pela aplicacdo dos US. Pensa-se que o US, através de efeitos
térmicos, € responsavel por aumentar o threshold de activacdo da extremidade livre das
fibras nervosas aferentes® que se encontram no tecido cutaneo. Desta forma a sensagio
de dor sera reduzida uma vez que € menor a quantidade de sinais sensoriais que chegam
ao Sistema Nervoso Central (SNC). De igual forma, através do efeito térmico nas fibras
de maior calibre ocorrem alteracdes no mecanismo da comporta da dor* o que leva & sua

reducdo (5).

Contudo existem ainda explicagfes que assentam na base da capacidade que o US
tem para regenerar os tecidos. Como este acelera o processo de recuperacdo,
consequentemente terd influéncia na dor sentida pelo paciente, uma vez que esta sera

reduzida & medida que a lesdo vai sendo tratada (6).

Para além de tudo isto e como foi referido anteriormente, também é de facil
percepcao que se o US ajuda a diminuir a rigidez dos tecidos, o que faz com que estes
ganhem maior flexibilidade e assim quando o terapeuta executa as massagens sobre o

paciente, este ndo ira sentir tanta dor como se estivesse com os tecidos rigidos (6) (11).

A eficiéncia dos US no tratamento da dor tem vindo a ser comprovado
empiricamente sendo que o US continuo de intensidade compreendida entre 0,5 -
3W/cm?, frequéncia 1 ou 3 MHz e duracdo entre 3 e 10 minutos, Se apresenta como

aquele que provoca efeitos mais satisfatérios ao nivel deste tratamento (6).

FIGURA 15: ALIVIO DE DOR ATRAVES DO USO DE US EM PONTOS CHAVE NO ESTERNOCLEIDOMASTOIDEO
(19).

% Fibras nervosas aferentes: Conduzem sinais dos diversos 6rgédos sensoriais (pele, ouvidos, olhos, entre outros) para o
sistema nervoso central (58).

* Teoria da Comporta da dor (Melzack e Wall 1965) : Estabelece que a relagio entre a excitacéo das fibras de maior calibre
(Tacto, pressdo e vibracéo) e as fibras mais finas (dor) controla a regulacéo da intensidade da dor. Quando as fibras de maior calibre
s80 mais excitadas que as de menor a dor tende a diminuir porque a comporta da dor tende a reduzir-se (46).
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4.2. CONTRA-INDICACOES

Na outra face da moeda da aplicacdo desta terapia temos as situacGes contra

indicadas para as quais 0 UST ndo deve ser aplicado:

e Tumor maligno

Se um paciente sofre ou sofreu de um tumor ndo deve ser aplicado o US uma vez
que este pode acelerar o seu crescimento celular. O tratamento seria eficaz caso o US
fosse focado e com maiores intensidades como € o caso do uso do US focado de alta
intensidade (HIFU) (6).

e Periodo de gravidez

A hipertermia durante a maternidade tem sido muitas vezes apontada como
causadora de anormalidades como o atraso no crescimento, microftalmia,

mielodisplasia, defeitos fibras nervosas, hipoplasia do sacro e microcefalia.
e Sistema nervoso central

O perigo de lesar o tecido do SNC € um acontecimento pouco comum uma vez
que geralmente este esta protegido por 0sso quer seja na espinhal medula ou no cérebro.
Contudo se o paciente foi sujeito a uma laminectomia acima do nivel L2, ele pode
correr o risco de ficar lesado irreversivelmente caso o US seja aplicado perto dessa zona

(6).
e Olhos

Os fendmenos de cavitacdo desencadeados por esta terapia podem levar ao

descolamento da retina (7) (6).

e Orgdos reprodutores

A sua aplicacdo pode afectar a formacédo de gametas femininos ou masculinos (6)
(7).
e Coracéo

O coracdo é um masculo que esta sujeito a constantes e ritmadas reacgdes de
polarizacdo e despolarizacdo das suas células. O uso de US sobre este 6rgdo pode levar

a alteracGes destes mecanismos e assim provocar arritmias cardiacas (6) (7).
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e Areas onde houve perda de sensibilidade

Quando por algum motivo o paciente perdeu a sensibilidade de uma determinada
area, torna-se complicado e perigoso aplicar o US uma vez que o paciente ndo tera
qualquer reaccdo mesmo que a terapia esteja a danificar qualquer tipo de tecido
internamente. Basicamente o terapeuta perde o feedback do paciente quando esta a fazer

uso desta terapia (7) (6).

e Caso 0 paciente possua ou se enquadre em alguma das seguintes situacgoes:
o Cimento Gsseo, proteses plasticas ou metalicas

Os dois primeiros materiais absorvem rapidamente o US e desta forma aumentam
a sua temperatura facilmente. Quanto ao terceiro existe o problema inverso, ele reflecte

a maior parte de US e assim vai fazer com que o tecido adjacente sobreaqueca.

Nos trés casos podem ser provocados aquecimentos excessivos que podem

colocar em risco o bem estar do paciente (10) (6).
o Pacemaker

Risco de ocorrer interferéncia entre 0 US e o circuito eléctrico do pacemaker ou

de este entrar em sobreaquecimento (6).
o Tromboflebite

Pode resultar no desvio ou desprendimento de um coagulo e consequente

entupimento de um vaso sanguineo ou 6rgao (6).

Para evitar realizar um tratamento que possa colocar em causa o estado fisico do
paciente é da responsabilidade do terapeuta realizar um inquérito ao mesmo, antes de

iniciar o tratamento, com o intuito de ndo incorrer em alguma contra-indicacéo (5) (6).

4.3. TECNICAS DE APLICACAO

Para se aplicar o US, existem fendmenos que tém que ser suprimidos para que se

obtenha o efeito desejado, o mais relevante € o fendmeno de reflexao.

Tal como foi referido em 3.5.2 Interface de materiais, € essencial um bom meio de
acoplamento para se maximizar a transmissao do US, reduzindo-se assim as perdas

associadas as trocas de meios por onde a onda se propaga.
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O tipo de lesdo é que define o tratamento a utilizar e consequentemente qual o
meio de acoplamento mais indicado. Este por sua vez vai definir qual a técnica de

aplicacdo que deve ser utilizada dentro das seguintes:

e Contacto directo;
e |mersao;

e Baldo (5).

4.3.1. CONTACTO DIRECTO

E a técnica mais utilizada e consiste no contacto directo entre a cabeca de US e a
pele do paciente havendo apenas entre eles um gel, geralmente hidrossoluvel. Este deve
ter uma quantidade suficiente para que se estabeleca um completo contacto entre as
duas superficies, mas ndo deve existir em demasia porque origina o aparecimento de

bolhas de ar e a consequente perda de transmissédo do US (5).

FIGURA 16: APLICAGCAO DE US POR CONTACTO DIRECTO (5).

4.3.2. IMERSAO

Apesar de demonstrar uma eficiéncia menor que a primeira técnica, esta
apresenta-se como uma mais-valia quando é necessario realizar terapia sobre uma area
irregular, por exemplo quando existe proeminéncia de o0sso. Com esta técnica é
assegurado uma continua propagacao do feixe US até a zona lesada, apesar de ser com
uma menor intensidade. Devido a esta perda, é aconselhavel que se aumente este
parametro cerca de 50% aquando do uso desta técnica. Também é aconselhavel manter

sempre a cabeca a 0,5-1 cm e paralela a superficie que se pretende atingir (5).
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FIGURA 17: APLICAGAO DE US POR IMERSAO (5).
4.3.3. BALAO

Por fim temos a técnica da Baldo que é um recurso as duas anteriormente
descritas, a sua eficacia € muito reduzida e o seu uso ndo é aconselhado a menos que
seja impraticavel o uso das restantes. Esta consiste no enchimento com agua de um
baldo, luva de latex ou similares, e 0 seu revestimento com gel para que ocorra a
transmissdao da onda. Como se pode perceber esta técnica apresenta demasiadas
interfaces de meios entre a cabeca de US e o alvo final o que faz com haja muita perda

do sinal inicial (5).

FIGURA 18: APLICAGCAO DE US COM A TECNICA DA BALAO (5)
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CAPITULO 5: REQUISITOS TECNICOS PARA O DISPOSITIVO

Os capitulos anteriores traduziram o facto de existirem diversos parametros de
aplicacdo que se distinguem dos restantes, quer por serem 0s mais eficientes ou
simplesmente porque estdo descritos na norma como 0s parametros mais adequados

para determinada funcdo/desempenho.

Seguidamente, sdo descritos todos os requisitos que foram sendo seleccionados
para incorporarem o equipamento, bem como todas as justificagcbes necessarias sobre 0s

mesmaos.

Para auxiliar nesta seleccdo decidiu-se, primeiramente, realizar um estudo de

mercado para perceber qual o estado da arte desta tecnologia.

5.1. ESTUDO DE MERCADO

Apo6s a aquisicdo de conhecimentos sobre os principios fisicos, técnicos e
fisioldgicos do UST partiu-se para a realizacdo de um estudo de mercado, tentando
perceber-se quais as tendéncias de mercado e em que medida o DM de UST poderia
evidenciar-se dos restantes. Foram realizados dois estudos distintos, no primeiro
seleccionaram-se 0s equipamentos que possuem as caracteristicas mais inovadoras,
enquanto no segundo pretendeu-se analisar o bindmio qualidade/preco para se tomar
conhecimento sobre quais 0s equipamentos mais competitivos no mercado, uma vez que
estes serdo o0s concorrentes directos do DM em desenvolvimento. Desta forma,

estudaram-se 25 equipamentos de origem europeia, norte americana e sul americana.

O primeiro estudo foi mais elementar e procurou-se, por comparagéo,
simplesmente averiguar quais aqueles que teriam as caracteristicas mais diferenciadoras.
Esta analise de caracteristicas com os dispositivos seleccionados estd presente no Anexo
I1: Estudo de mercado

Para o segundo estudo foram criadas condi¢cdes de filtragem que por etapas,
sistematizadas por ordem de relevancia, iam excluindo os dispositivos que

apresentavam menor récio qualidade/preco:

e Actuam apenas numa frequéncia (excluidos: Amrex U50 e U20, BTL
4710 Sono Optimal, Gymna Pulson 100, ITO US-100, Physiomed Basic);
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Pretende-se que o dispositivo actue pelo menos em duas frequéncias para uma

maior diversidade de aplicaces.

e Nao se diferenciam em qualquer caracteristica (excluidos: ITO US-
750/1, Zimmer Sono 5, Mettler Electronics Sonicator 740, Chattanooga

Intelect Transport US);

Necessita-se de equipamentos que marquem pela diferenca com as suas

caracteristicas.

e Tenham caracteristicas interessantes mas que sejam mais caros do
gue outros com caracteristicas semelhantes (excluidos: Gymna-Unify
Phyaction Ub, Phyaction U, Medical Italia US 50, Physiomed Expert,
Diter D1 Ultra)

E possivel obter a mesma qualidade com menor prego;

e Diferenciam-se dos restantes mas o seu custo é demasiado elevado
(excluidos: Ecoscan BTR — 5, BTL 5710 Sono, BTL 5720 Sono, ITO US
750);

Procura-se a melhor relacdo qualidade/preco.

e Que ndo possuem Programa de dosagem (excluidos: BTL 4710 Sono
Professional, Medical Italia 1300);

E uma caracteristica diferenciadora que se considera essencial.

e N&o sdo acompanhados por protocolos clinicos pré-definidos
(Chattanooga Vectra Genisys);

E uma caracteristica diferenciadora indispensavel para auxiliar os terapeutas.

Depois de realizada esta filtragem chegou-se a conclusdo que existem dois

equipamentos que se apresentam como 0s mais adequados a finalidade do estudo:

e Gymna Pulson 200;

e |bramed Sonopulse special;

As caracteristicas destes equipamentos estdo disponiveis no Anexo Il: Estudo de

mercado

Conclusao dos Estudos:
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Verifica-se que existe uma grande diversidade de fabricantes de DM para
aplicacdo de UST. Assim, como a oferta € muito vasta, torna-se estritamente necessario
alcancgar-se uma relacdo qualidade/preco acima da média para posicionar o DM de UST
de forma competitiva no mercado. Esta condicdo é perfeitamente alcancavel como se
demonstrard durante a descricdo de todo o projecto, sendo possivel construir-se um
dispositivo com diversas caracteristicas muito procuradas pelos terapeutas, com um
preco semelhante ou menor. O dispositivo mais complicado de superar, na relagéo
qualidade/preco, é o Ibramed Sonopulse Special de origem brasileira, que possui
caracteristicas muito interessantes e apresenta um preco muito inferior aqueles que sédo
praticados com os dispositivos produzidos por fabricantes europeus. A nossa principal
meta sera conseguir obter um dispositivo com igual qualidade/preco do Ibramed,
conseguindo, desta forma, diferenciarmo-nos dos restantes DM europeus. Este facto

possibilitara a entrada no mercado nacional e ainda europeu.

5.2. ARQUITECTURA DO SISTEMA

No Capitulo 1: Introducdo onde é referido o enquadramento do projecto, uma das
premissas referenciadas foi o facto de a Exatronic ja possuir o Know-how sobre a
aplicacdo transdérmica de farmacos o que implica ter um conhecimento completo sobre
toda a tecnologia, Hardware e Software, inerente a este principio. Desta forma, a
arquitectura deste novo dispositivo vai assentar no mesmo principio do dispositivo

actualmente existente que sera:

1 2 3
21 ,
Fonte de PCB Geradora de Sinal
alimentagdo Transdutor
externa
12Vdc
2.2 HMI

2.2.1 Controlador HMI

2.2.2  Ecrd Téctil (LCD)

FIGURA 19: ARQUITECTURA DO DISPOSITIVO DE US.

Como se percebe pelo esquema, o dispositivo é constituido por trés componentes

principais 1, 2 e 3:
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1. Transformador, certificado medicamente, que converte a tensdo da rede publica
nacional (230V 50-60Hz) em 12Vdc;
2. Circuito central, constituido por duas componentes principais 2.1 e 2.2:
2.1. Circuito eléctrico que recebe as informacdes de 2.2 e gera o sinal consoante a
informacao recebida;
2.2. Board que vai ser responsavel pela comunicacdo com o terapeuta atraves de:
2.2.1. Placa que recebe e controla os inputs do terapeuta provenientes de 2.2.2 e
que posteriormente sdo enviados a 2.1 ;
2.2.2. LCD onde o terapeuta, através de um ecra tactil, insere as opg¢des que
pretende para realizar determinada terapia;
3. Transdutor, acessorio que recebe o sinal eléctrico proveniente do circuito central e

gue o converte num sinal mecéanico, o US.

5.3. SINAL ELECTRICO GERADO

O sinal electrico é responsavel por desencadear a excitacdo do cristal
piezoeléctrico para posteriormente formar-se a onda mecénica. Desta forma todo o
desempenho do equipamento depende deste sinal inicial produzido numa placa geradora
de sinal devidamente constituida com 0s componentes electronicos necessarios, nao so
para criar o sinal pretendido mas também para Ihe conferir seguranca em caso de algum

tipo de anomalia.

Né&o irdo ser discutidos 0s componentes electronicos, mas sim 0s inputs e outpus

gue estes necessitam para que se alcance a poténcia de emisséo correcta.

Segundo o fabricante os transdutores tém uma perda de poténcia a rondar os 35W
e uma resisténcia de 14Q. Uma vez que o DM podeemitir no maximo 12W (3
W/cm? intensidade x 4cm? ERA) pretende-se saber qual a tensdo que tera que chegar ao

transdutor para que este faga a emisséo correcta. Assim, sabendo que:

VZ
P=—
R

Onde P=35 W (equivalente ao consumo)+ 12 W (equivalente a emissdo) conclui-

se que:

V =47 x 140 = 81,12 (V)
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Teoricamente este serd o input que terd que chegar ao transdutor para que este

consiga 0 maximo de emissao pretendida e permitida.

5.4. ACESSORIOS (TRANSDUTORES)

Os acessorios do DM de UST serdo todos os transdutores de US passivos de
serem utilizados para a finalidade pretendida. Usualmente existem caracteristicas
imutaveis que se prendem com o sinal de saida dos acessorios, como foi
supramencionado estas caracteristicas sdo a frequéncia de aplicacdo (1 e 3 MHz) e a
intensidade maxima que enviam (<3W/cm?). Contudo neste subcapitulo serd dado

énfase as caracteristicas fisicas dos transdutores como: materiais e dimensoes.

Case

Epoxy
Potting
Backing
Material

e

Coaxial Cable Connector

Signal Wire
Electrodes Ground Wire

Element

FIGURA 20:ESQUEMATICO DE UMA CABEGA DE US (13).

Genericamente falando, o transdutor € constituido por uma ceramica
piezoeléctrica, um PZT, que esta conectado a dois eléctrodos, um € a terra do transdutor
e 0 é outro o eléctrodo que vai trazer o sinal eléctrico. O elemento piezoeléctrico ainda
possui um material acoplado que Ihe dard suporte mecénico e por fim, uma resina que
preenche todo o espaco livre que resta dentro do involucro. Por outro, lado existe uma
placa de um determinado metal, que sera a primeira a receber a onda proveniente da
ceramica. A medida que o sinal eléctrico vai chegando, a cerdmica vai vibrando e o
metal recebe essa oscilacdo, transmitindo-a de seguida para o material que esta em

contacto directo consigo (13).

Com o intuito de se obterem transdutores com caracteristicas especificas para o
UST, fez-se um estudo de mercado tentando encontrar um fabricante que fosse capaz
realizar de complexa tarefa de desenvolver um transdutor capaz de operar nas duas
frequéncias (1 e 3MHz). Uma vez encontrado esse fabricante, foram estabelecidas

sinergias para se produzir os transdutores com as caracteristicas desejadas.
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Inicialmente foram feitas trés amostras, duas de 1IMHz e uma de 3MHz, que sdo
monofrequéncia, estando o fabricante a estudar toda a engenharia necessaria para

preparar as proximas amostras que serdo multi-frequéncia.

Ligacio termistor

'"-"'|I'-|||i|||!!II||'f||||||'.'||||!'i|i||i'r|||1||1|||||-||||' I IR (HRLTRA
Vi) 3 & 5 & VIR ol

0 I ql. i

FIGURA 21:PRIMEIRAS AMOSTRAS DOS ACESSORIOS A UTILIZAR (A-TRANSDUTOR ERA GRANDE, B-
TRANSDUTOR ERA PEQUENA).

As caracteristicas especificas destes transdutores ainda ndo foram fornecidas pelo
fabricante uma vez que este ndo pode revelar todas as suas técnicas e processos de
fabrico ou pelo facto de ainda ndo ter completado os testes de desempenho. Como é

uma peca feita a medida necessita de alguns testes para avaliar alguns parametros.
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Uma das caracteristicas ndo reveladas prende-se com o material polimérico
adjacente a ceramica, que € uma borracha especial desenvolvida pelo fabricante capaz

de aumentar a capacidade de resposta e de conversdo do transdutor.

No que diz respeito as caracteristicas solicitadas ao fabricante existe uma de
especial relevancia, a introducdo de um termistor capaz de avaliar continuamente a
temperatura a que se encontra 0 metal do transdutor que esta em contacto directo com a
pele do paciente. Esta funcionalidade vai conferir maior seguranca ao equipamento,
uma vez que recebendo o feedback deste sensor serd possivel definir no
microcontrolador que caso a temperatura ultrapasse aquela que esta estabelecida como
segura pela norma IEC 60601-1, o sinal eléctrico deixa de ser produzido e evitando-se

assim o acontecimento de queimaduras na superficie cutanea do paciente.

Nas amostras desenvolvidas até ao momento, tal como se pode verificar pelos fios
de ligacdo, esta capacidade de medicdo de temperatura so foi introduzida no cabecote
com ERA maior (fios vermelho e laranja), mas no futuro todos os acessorios serdo

equipados com esta mais-valia.

Outra mais-valia garantida pelo fabricante é o facto de os transdutores serem
certificados segundo a MDD. Esta particularidade significa um avango importante para
a Exatronic na certificacdo do seu produto, uma vez que é necessario que todos os
componentes do dispositivo (transformador, circuito central e acessorios) estejam

certificados para se obter a certificagdo completa do produto final.

5.4.1. TESTES REALIZADOS AOS TRANSDUTORES

Quando os transdutores chegaram comecou-se a pensar em formas de os testar,
para analisar a poténcia de emisséo e frequéncia de trabalho que estes teriam consoante
a excitagdo que lhes era fornecida. Isto é, verificar qual seria a tensdo de saida da placa
geradora de sinal necessaria para se obter uma determinada poténcia de emissao.
Através deste método poderiamos verificar se o valor tedrico calculado correspondia ao
valor experimental e poder-se-ia analisar como se comportava o transdutor para
diferentes inputs. Estes testes ndo estavam inicialmente pensados mas por uma questao

de interesse e curiosidade achou-se pertinente proceder a sua realizacéo.

Para este fim, uma vez que a Exatronic ndo possui a instrumentacdo necessaria

para realizar estas medi¢Oes, contactou-se o Departamento de Engenharia Electrénica da
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Universidade de Coimbra para pedir auxilio nesta matéria. Contudo, estes também néo
possuem os instrumentos de medicdo de poténcia do US e entdo decidiu-se que iriam
ser realizados uns testes simples na Exatronic apenas para verificar qual a frequéncia de
actuacdo dos transdutores e ainda para comprovar que o UST nédo se propaga no ar

como é referido na literatura estudada.

O método que se mostrou como possivel era através da utilizacdo dos dois
transdutores de frequéncia 1MHz que seriam colocados frente a frente numa tina com
agua. O primeiro, aquele que possui area mais pequena, foi alimentado por sinal
eléctrico, proveniente de um gerador de funcgdes, que funcionava como emissor e 0
segundo, de maior area, funcionou como receptor e estava ligado a um osciloscépio.
Esta escolha dos transdutores por areas prende-se com o facto de ndo se perder o US
que estd a ser transmitido, assim todo o US que é emitido pelo transdutor pequeno, com
excepcao da atenuagdo devido a agua e devido aos proprios transdutores é recebido pelo

transdutor maior.

FIGURA 22: MONTAGEM DO METODO EXPERIMENTAL.

Para o transdutor emissor tivemos que criar uma placa para amplificar o sinal uma
vez que o gerador de sinais utilizado sé conseguia enviar o0 maximo de 20V o que se

pensava ser uma tensdo um pouco limitada para o pretendido.

Desta forma foi construida uma primeira placa com um amplificador (LM675T) e
com um ganho variavel até 5x. Contudo esta primeira experiéncia falhou porque o

amplificador saturava quando se atingiam os 200KHz de frequéncia.
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FIGURA 23: PLACA AMPLIFICADORA DA PRIMEIRA EXPERIENCIA.

Forjada a primeira tentativa partiu-se entdo para outro método, construindo-se
uma nova placa que continha um mosfet (MTW32N20E) que servia de interruptor, a
um sinal de entrada de 30V, e um driver (MAX 4420 CPA) para controlar esse
mesmo mosfet. De uma forma simples, o gerador de sinais gera uma onda quadrada
de frequéncia 1IMHz e 5Vp que quando chega ao driver faz com que este deixe ou
ndo passar uma corrente de 13V que uma fonte de alimentacdo Ihe fornece. Por sua
vez esta tensdo vai ser enviada pelo driver ao mosfet que, devido as suas
caracteristicas, sempre que recebe uma tensdo superior a 8V vai abrir e deixar passar
uma tensdo de 30 V que lhe é fornecida por uma fonte de tensdo, para o transdutor
(20) (22).

Esta relacdo de tensdes esta representada na Figura 25.

=4
~

FIGURA 24: PLACA DA SEGUNDA EXPERIENCIA (MOSFET E DRIVER).
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FIGURA 25: INPUT E OUTPUT DE TENSAO NOS DIFERENTES COMPONENTES ELECTRONICOS.

Com esta montagem ja conseguimos ver os transdutores a funcionar e
efectivamente conseguiu-se verificar, através da variacdo da frequéncia do gerador de
sinais, que o sinal recebido que tinha maior valor situava-se nos 1,04MHz como se pode
ver na Figura 26:

70,62

10,62

-338

-29.38

-43.22

-69,38

| Span | Value | Min | Max | Average | o
Frequency Whole trace | 1,04 MHz 1,04 MHz 1,04 MHz 1,04 MHz 6253 Hz

FIGURA 26: OUTPUT PICOSCOPE 6
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Por outro lado de seguida experimentou-se 0 que aconteceria com o sinal caso
fossem retirados os transdutores da agua, ou seja, deixando esta de ser o meio de
acoplamento para passar a ser o ar a desempenhar esta funcdo. Obteve-se o0 seguinte
resultado:

-21.53

B Feweny  Whoewsce 4B17MHz  3523MHz 4382MHz 4242MHz M0kHz 20|
FIGURA 27: OUTPUT PICOSCOPE 6 COM OS TRANSDUTORES FOR A DE AGUA

Como se pode verificar praticamente deixou de existir sinal recebido pelo

transdutor. O sinal que aparece encontra-se muito préximo de zero o que pode dever-se

a ruido do proprio osciloscopio. Desta forma confirma-se que o UST ndo se propaga no

ar tal como é defendido na literatura.

Com estas experiéncias podemos também verificar que para além dos dois
transdutores de 1MHz de frequéncia funcionarem, eles tem a capacidade de receber

sinal e ndo apenas de o emitir.

Né&o se deve esquecer que estes testes foram realizados com pouco rigor metodico
e assim sendo os resultados obtidos devem ser encarados apenas para a conclusdo de

pequenas e simples elacdes.

5.5. PROGRAMA MANUAL E PROGRAMAS TERAPEUTICOS PRE-
DEFINIDOS

O DM terd que possuir diversas opgdes de trabalho para o terapeuta, ou seja,
diversas possibilidades de trabalhar com o dispositivo, sendo que as duas mais basicas

Sao:

e Programa Manual;

e Programas Terapéuticos Pré-Definidos;
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O primeiro diz respeito a um programa onde o utilizador é que define todos os
parametros terapéuticos que pretende aplicar. Através da experiéncia clinica os
profissionais desta area vado adquirindo conhecimentos validos para melhor perceber
quais 0s outputs que um equipamento tem que enviar para tratar-se de forma mais
eficiente um determinado estado clinico. Desta forma no programa manual o DM néo da
qualquer indicacdo sobre como o tratamento deve ser realizado e o terapeuta é que

introduz toda a informacéo que acha adequada.

Por outro lado vdo estar disponiveis o0s Programas Pré-Definidos que sdo
programas direccionados para leses especificas. Neles o equipamento apresenta uma
lista de lesbes que quando seleccionadas irdo possuir parametros de aplicacdo pré-
definidos. Contudo estes também podem ser alterados pelo terapeuta, mas ao contrario
do primeiro, ja existem parametros inseridos no programa que aconselham o terapeuta

para cada tratamento.

O protocolo destes programas pré-definidos tera que ser elaborado com o recurso
a literatura e ainda atraves do contacto com diversos profissionais para se estabelecer
uma correspondéncia optimizada entre o tipo de lesdo e os parametros mais adequados
para a mesma. Assim sendo conseguir-se-a elaborar uma “enciclopédia” clinica para a

aplicacdo de US em MFR.

Esta fase ndo foi contemplada por este projecto, mas apresenta-se como uma das

etapas a realizar no futuro.

5.6. PROGRAMA DE DOSAGEM

Para além dos dois programas mencionados anteriormente, umas das maiores
inovacOes apresentadas pelo DM é um software que é capaz de auxiliar o terapeuta para
determinar qual a dosagem mais correcta dependendo do tipo de lesdo. Este programa
pode tornar-se muito Util para profissionais que tenham pouca experiéncia em trabalhar
com UST e que necessitem de um auxilio mais dindmico e répido que aquele que
podem obter atraves da consulta de literatura. Este programa diferencia-se dos pré-
definidos umas vez que existem enumeras situagdes clinicas especificas que ndo serdo
contempladas por estes e assim existe uma alternativa vidvel para se optimizar o

tratamento.
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Através do estudo da literatura sobre possiveis formas de arquitectar este
Programa conclui-se que o método mais simples para se implementar uma solucao sera
através de uma sequéncia de opcdes que o terapeuta vai escolhendo ,Figura 28:

Tipo de Patologia? J

v v

Crénica Sub-Aguda Aguda
[ Efeito Térmico [ Efeito Mecénico ] [ Efeito Mecanico ]
US Continuo US Pulsado (1/2;1/3) J US Pulsado (1/4;1/5) J
Intensidade alta Intensidade baixa Intensidade baixa
(=0,75-2,5 W/cm?) (20,5-1,25 W/cm?) (=0,25-0,75 W/cm?)

Profundidade do tecido? J

v

Profundo (2-5cm) l Superficial (1-2cm) I

Frequéncia IMHz J Frequéncia 3MHz J

Area de Tratamento J

v v

Grande (cm?) Pequena (cm?)
ERA 4 cm? J ERA 1 cm? J
| l |
Legenda:
Duragéo J

Conhecimentos
necessarios ao Terapeuta

l Validaiao dos Parametros I Inputs do teraneuta

v —

FIGURA 28: ESQUEMATICO DO PROGRAMA DE DOSAGEM (7) (22).
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Inicialmente o terapeuta através de um inquérito ao paciente e utilizando métodos
de diagndstico proprios de MFR, percebe qual a leséo a tratar, a sua evolucéo clinica e
ainda as suas caracteristicas fisicas como profundidade e area. A partir deste ponto
inicia 0 Programa de dosagem que realiza trés perguntas (representacdo a salmdo da
Figura 28) para as quais o terapeuta tem que introduzir trés respostas (representacédo a
cinza da Figura 28) . Por fim consoante a informacéo introduzida, o programa escolhe
0s parametros que sé&o mais indicados (representacédo a azul da Figura 28), ficando estes
dados susceptiveis a validacdo pelo terapeuta que os pode alterar ou aceitar, iniciando-

Se posteriormente o0 tratamento.

Para melhor se entender como o0 programa selecciona a intensidade ideal
apresentam-se de seguida duas tabelas que juntamente com o tipo de tratamento séo

responsaveis por esta seleccao.

TABELA 8: INTENSIDADE NECESSARIA EMITIDA PELO DM PARA SE ATINGIR A INTENSIDADE
ADEQUADA NO LOCAL DA LESAO UTILIZANDO 3 MHZ (22).

3 MHz Profundidade da Leséo (cm)
Intensidade necessaria na zona da lesao 0,5 1 2 3 4
(W/cm?)

1 1,20 1,40 1,80 2,20 2,60
0,9 1,08 1,26 1,62 198 2,34
0,8 0,96 1,12 1,44 1,76 2,08
0,7 0,84 0,98 1,26 154 1,82
0,6 0,72 0,84 1,08 1,32 1,56
0,5 0,60 0,70 0,90 1,10 1,30
0,4 0,48 0,56 0,72 0,88 1,04
0,3 0,36 0,42 0,54 0,66 0,78
0,2 0,24 0,26 0,36 0,44 0,52
0,1 0,12 0,14 0,18 0,22 0,26
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TABELA 9: INTENSIDADE NECESSARIA EMITIDA PELO DM PARA SE ATINGIR A INTENSIDADE
ADEQUADA NO LOCAL DA LESAO UTILIZANDO 1 MHZ (22).

1 MHz Profundidade da Leséo (cm)
Intensidade necessarianazonada 0,5 1 2 3 4 5 6
lesdo (W/cm?)

1 1,13 125 150 1,75 200 225 250
0,9 101 1,13 135 158 1,80 203 2,25
0,8 09 100 120 140 1,60 1,80 2,00
0,7 0,79 088 1,05 123 1,40 158 1,75
0,6 068 0,75 09 105 1,20 1,35 1,50
0,5 056 063 075 088 1,00 1,13 1,25
0,4 045 050 060 0,70 0,80 0,90 1,00
0,3 0,34 038 045 053 060 0,68 0,75
0,2 0,23 025 030 0,35 0,40 045 0,50
0,1 0,11 0,13 0,5 0,28 0,20 0,23 0,25

A duracdo do tratamento € um parametro que sO pode ser calculado depois de

todos os outros estarem escolhidos porque ela obedece a seguinte equacéo:
Duragdo = 1 min X nr2 de vezes que a ERA ocupa a area lesada X factor de pulso

Onde factor de pulso para modo pulsado 1/4 = 1+4=5.

Desta forma obtém-se 0s minutos necessarios para o tratamento consoante todos

0s parametros introduzidos inicialmente pelo terapeuta (22).

Uma particularidade do equipamento relacionada com trés modos de programas
disponiveis, € que o terapeuta pode a qualquer altura guardar o programa que definiu
para o tratamento de um determinado paciente. Assim quando o paciente voltar e
necessitar do mesmo tratamento o terapeuta so terd que carregar o programa especifico
para esse mesmo paciente e ndo necessita de voltar a introduzir todos os parametros de

novo.

5.7. INTERFACE HOMEM-MAQUINA (HMI)

O HMI de um dispositivo é um dos factores mais relevantes ao funcionamento do
equipamento, nao relativamente ao desempenho do DM propriamente dito, mas sim em
relacdo a facilidade de manuseamento com que o terapeuta pode ter através dele. Apds a

visita a seis clinicas e tendo contacto com os profissionais nesta area, analisou-se quais

André D.L.E.Santos 60



EHATRONIC

nnnnnnnnnnnnnnnnn

Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

as suas preferéncias no que diz respeito as caracteristicas de um equipamento,

nomeadamente do tipo de interface com que eles mais se identificam, ou como

preferiam que este interface se apresentasse. Assim sendo, com este feedback chegou-se

a conclusdo que existem caracteristicas de HMI que para eles sdo essenciais:

e Todos os parametros do output aparecerem no ecrd simultaneamente;

e Possibilidade de alterar os parametros in real time durante o tratamento;

e Botdes de facil manuseamento;

e Poucos menus diferentes para ndo tornar muito complexa a navegagao

no HMI.

De uma forma genérica a preocupacgdo resume-se a um HMI que seja 0 mais

intuitivo possivel (user friendly), pouco complexo e com o maior nimero de opgdes

seleccionaveis no mesmo ecra.

Desta forma, tentando colmatar todas estas necessidades, arquitectou-se o

seguinte HMI:

o Modo Continuo

Frequénciade | Temperatura

Programa em

A

(%)

\%

ﬁ Potencia Total .
(W)

o Intensidade

{w/cm?)

Tempo restante
(min)

(Hz)

o o+
D)

Trabalho (MHz) ] utilizacdo
N \ BN N
v v v
Ciclode Frequénciade
Trabalho Modulacido A

Tempo
" =

Intensidade
(W/em2)

Temporestante
(min)

FIGURA 29: GENERICO DA JANELA PRINCIPAL DO HMI

A Figura 29 representa a janela que sempre aparece quando o dispositivo é ligado.

A particularidade que esta apresenta € que ira mostrar sempre 0s parametros relativos a

Gltima utilizacdo do dispositivo.
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Em todo o HMI existe apenas uma informacéo que esta sempre presente que € no
fundo do ecrd, a status bar, que contem a informacéo essencial de cada canal (A e B).
Nesta barra, os canais estdo representados por um circulo cada um, onde a sua cor altera
consoante o estado de funcionamento, verde representa em funcionamento e vermelho

parado.

Por outro lado, a barra que aparece no topo do HMI também estara sempre
presente, contudo esta s6 contém informacdo de um canal, aquele sobre o qual se esta a
efectuar alguma acgdo, como alteragdo de parametros, programa, etc. O restante HMI

varia de menu para menu, como se pode constatar posteriormente.

Tal como solicitado pelos terapeutas, neste HMI todos os pardmetros seréo
passiveis de ser alterados, excepto a temperatura que € um input recebido pelo DM
proveniente do termistor e que indica qual a temperatura do transdutor de US. Como
estamos a trabalhar com um ecrd tactil, os restantes parametros podem-se alterar
utilizando os respectivos botdes ou através de um toque em cima do pardmetro, como €

para o caso do Modo e da Frequéncia de trabalho.

O unico parametro que aparece no HMI que ainda néo foi referido neste trabalho é
a energia. Este pardmetro é simplesmente a representacdo em energia da a
poténcia/intensidade que esta a ser aplicada, ou seja, a energia que 0 organismo ira

receber com aquele tratamento. Pode-se obter este valor utilizando a seguinte equacao:
. . 14
Energia = Intensidade (W) X ERA (cm?) X tempo (s)

A insercéo deste parametro deve-se ao facto de existirem terapeutas que apreciam
trabalhar com este valor.

Fazendo uma pequena navegacdo pelo HMI partindo do pressuposto que o
utilizador pretende aplicar um programa pre-definido(os rectangulos verdes representam

uma seleccdo no ecra), temos:
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o Modo Continuo | 1MHz | 25°¢c || Freeme I

ERA A Energia

Ciclode Frequénciade I

4 Cm?

48001

Trabalho Modulagao

FIGURA 30: HMI INICIAL DEPOIS DE LIGAR O EQUIPAMENTO (PARAMETROS CORRESPONDENTES
AOS INSERIDOS ANTES DE SE DESLIGAR O DM PELA ULTIMA VEZ).

Manual

o Modo Continuo | 1MHz 25°c | Programa

Programa
WELIE]

———————————————— Y ¢

Program
Programa de ol

Dosagem

Terapéuticos
Pré-Definidos

B 1,5 w/Cm?

FIGURA 31: HMI DE ESCOLHA DE PROGRAMAS QUE E OBTIDO APOS A SELECCAO DO “PROGRAMA
EM UTILIZAGAO”.
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Io Modo Continuo | 1MHz 25°c | Progama

FIGURA 32: HMI DOS PROGRAMAS PRE-DEFINIDOS APOS A SELECGAO DE “PROGRAMAS PRE

DEFINIDOS™.
Programa
° Modo 3 MHz \ 25°C Pré-Definido
(Tendinite)

Energia

| 1160 l

Ciclode

Trabalho Modulagao

| 100 Hz |

A
\ 4
Frequénciade A
\4

FIGURA 33: HMI EM FUNCIONAMENTO COM O PROGRAMA PRE-DEFINIDO ESCOLHIDO
“TENDINITE”(CANAL A EM FUNCIONAMENTO).
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5.8. REQUISITOS DEFINIDOS

TABELA 10:ESPECIFICAGOES TECNICAS DO DISPOSITIVO

Area transdutor (ERA) 4Cm°oulCm*
Cabecas impermeaveis Permite tratamentos subaquaticos
Modo Continuo e Pulsado
Tensdo eléctrica <=82V
Intensidade emitida < 3wW/Cm*
Poténcia total <12W
Frequéncia operagdo US 1 ou 3 MHz
Frequéncia de modulagéo 16,48 Ou 100 Hz
Ciclo de trabalho 25,33,50 Ou 100%
BNR <8

NUmero de canais independentes 2

TABELA 11: ESPECIFICAGOES DE SOFTWARE

Programas Pré-Definidos >20

Selecciona automaticamente 0s
parametros a utilizar consoante a lesdo

Memodria para programas >30
HMI Intuitivo

Possibilidade de conexdo com outros
equipamentos

Programa de Dosagem

Terapia Combinada
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CAPITULO 6: PROCESSO DE CERTIFICACAO SEGUNDO A
DIRECTIVA MEDICA 93/42/CEE

Na generalidade quando se desenvolve um equipamento, este tem por finalidade
torna-se um produto rentavel no mercado em que sera inserido. Contudo, ao contrério
do que se possa pensar, todo o processo que envolve qualquer produto é muito vasto e
denomina-se pelo ciclo de vida do produto, ou seja, representa todas as fases pelas quais
um produto tera que passar desde 0 momento em que surgiu a ideia até 0 momento em

que fica obsoleto e necessita de ser substituido, melhorado ou eliminado.

Concepgdo &

Desenvolvimento
/ﬂ ‘\\

L Validagdo de
Eliminagdo Protatipo
Manutengdo Produgdo
Utilizagdo Vallal:i:é;sgodo
Etiquetagem
Venda ; 8
Empacotamento
Publicidade
LEGENDA:
Pré-Mercado Mercado Pds-Venda

FIGURA 34: CICLO DE VIDA DO PRODUTO NA EXATRONIC.
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Para que o produto passe por todas as fases do ciclo e para que seja colocado no
mercado, no caso dos DM, sdo necessarias as duas componentes abordadas neste
projecto, a engenharia propriamente dita que desenvolvera fisicamente o dispositivo e a
componente regulamentar que terd que acompanhar o equipamento obrigatoriemente.
Assim alcancada a primeira fase deste trabalho, a definicdo de requisitos, ird agora ser
dado énfase a outra componente que completa a colocacdo do produto no mercado, a
certificacdo segundo a MDD (Medical Devices Directive). Irdo ser abordados conceitos
gerais da certificacdo, a Directiva para a certificagdo do produto enquanto DM e ainda
todas as etapas e normas que devem ser acompanhadas para agilizar todo o processo de

marcacao CE.

6.1. MARCACAO CE

Quando se procede ao desenvolvimento de um dispositivo tendo este como
finalidade a sua comercializacdo ao nivel da comunidade europeia, € necessario que este

possua a Marcacédo CE (23).

As inicias CE representam uma designacéo francesa, Conformité Européeneé, que
indica que o produto esta em conformidade com as directivas comunitérias definidas
pela comunidade europeia, podendo desta forma ser comercializado em todo o Espaco
Economico Europeu (EEE) (23).

A marcacdo é facilmente reconhecida nos rétulos dos diversos produtos tendo um

grafismo prdprio e caracteristico, Figura 35:

FIGURA 35: GRAFISMO CARACTERISTICO DA MARCAGAO CE (24).

Esta pode-se apresentar de forma isolada, apenas com o “CE”, ou ser seguida por

quatro digitos, “CE xxxx”. Os quatro digitos sdo identificativos do organismo
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notificado ® que avaliou a conformidade do produto segundo a directiva correspondente
e posteriormente o certificou. De forma contraria aqueles produtos nos quais ndo é
necessario realizar esta avaliacdo de conformidade podem simplesmente possuir a
primeira marcacdo referenciada. Neste caso o proprio fabricante pode atribuir a
marcacdo internamente, tendo como contrapartida assegurar que o produto nao

apresenta riscos para os seus utilizadores nem para o0 meio envolvente em geral (25).

Mais especificamente, os DM sdo maioritariamente acompanhados pela marcagao
“CE xxxx”, uma vez que é requerido a avaliacdo de conformidade por parte de um
organismo notificado, salvo raras excep¢des como acontece com os DM feitos a medida
(25).

Como ficou implicito nos paragrafos anteriores, todo o processo de marcacao
depende da conformidade que o produto tem com as directivas da comunidade europeia.
Os dispositivos médicos ndo sdo excepcao e tém que seguir a Directiva dos dispositivos
médicos 93/42/CEE caso pretendam ser certificados e assim possuirem o “passaporte”

de livre-transito na UE.

m » Escolha da via \—j « Aprovacéo pelo

. paraa L Organismo
* Classificar o conformidade. * Avaliagdo da Notificado.
produto. conformidade.

- -

FIGURA 36:ETAPAS SIMPLIFICADAS DO PROCESSO DE CERTIFICAGAO (26).

« Directivaa
aplicar.

93/42/CEE

6.2. DIRECTIVA 93/42/CEE

A Directiva 93/42/CEE surge no ambito de uma mudanca a nivel legislativo que a
UE decidiu ser necessario implementar para haver uma uniformidade entre as
regulamentacdes dos diversos estados membros. Desta forma, procedeu-se a
harmonizacdo da legislacdo existente na UE e criaram-se as directivas da “nova

abordagem”. Assim, para cada caso foram substituidas 15 directivas diferentes (uma por

“o Organismo Notificado (ON) é uma entidade juridica estabelecida no territério de um Estado-membro, cuja principal funcéo é a
prestacéo dos servigos necessarios a Avaliagdo da Conformidade com o objectivo da obtencéo da Marcacéo CE dos Dispositivos Médicos, sempre que
os procedimentos determinem o envolvimento desta entidade.” (25)
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cada pais membro) por apenas uma harmonizada. Esta nova regulamentacdo foi um
passo historico uma vez que foi a partir daqui que comecou a haver livre circulacéo de

produtos entre a paises da UE (27).

A MDD foi entdo uma das directivas harmonizadas e hoje em dia qualquer
produto considerado como um DM, salvo raras excepcles, tem que estar em
conformidade com o0s requisitos essenciais (RE) desta para que possa ser

comercializado no EEE, uma vez que as directivas sdo obrigatorias.
Em Portugal esta Directiva foi transposta pelo Decreto-lei n.° 273/95 que diz:

“A preocupacdo permanente de proporcionar um elevado nivel da qualidade de
vida na area da saude aconselha, por vezes, o recurso a dispositivos médicos para
diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento, atenuacdo da doenca ou mesmo alteracao

da anatomia ou compensacao de uma leséo ou deficiéncia.

Por essa razdo torna-se necessario criar condigdes que permitam garantir a
utilizacdo segura daqueles produtos, garantir a conservacdo e a melhoria do grau de
proteccdo dos doentes e alcancar o nivel de funcionamento que lhes é atribuido pelo
fabricante, definindo-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a comercializagéo e a
colocagdo em servico daqueles dispositivos.” (28)

Como este tipo de legislacdo médica nunca tinha sido criada anteriormente com o
decorrer dos anos foram surgindo alteragdes na MDD e no decreto ficaram registadas

como:

e Decreto-lei n°30/2003;
e Directiva n.° 2003/32/CE transposto para Decreto-lei n°129/2004;
e Directiva n.° 2007/47/CE transposto para Decreto-Lei n.°145/2009 (25).

Esta ultima representa a mais recente actualizagdo da MDD e entrou em vigor,
sendo obrigatério o seu cumprimento, a partir de dia 21 de Marco de 2010. As

principais mudancas foram as seguintes:
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Classificacao

Regulamentares

["Sistema de gest&o de
qualidade

* Investig

Requisitos essenciais

Avaliagio clinica

FIGURA 37: ESQUEMA DAS PRINCIPAIS ALTERACOES TRAZIDAS PELA DIRECTIVA 2007/47/CE (29)

Por tudo o que foi referido, a Directiva define os requisitos para se alcancar a
marcacdo CE e ela é constituida por uma série de artigos e anexos que tem que ser
seguidos de forma adequada para se avaliar toda a conformidade do dispositivo com a

legislacdo europeia para este efeito.

6.3. ETAPAS PARA A MARCACAO CE.

Determinar se o dispositivo a certificar € considerado como médico

S,

Classificacdo do Dispositivo Médico

Vias para avaliacao da conformidade

Conformidade para com o0s requisitos essenciais da Directiva

Enguadramento Normativo

Gestao de Riscos

Documentacao Técnica (Technical File)

Sistema de vigilancia

Verificacdo CE pelo organismo notificado

Marcacdo CE

Declaracdo de Conformidade :

FIGURA 38: ETAPAS QUE SE TEM QUE REALIZAR PARA SE OBTER A MARCAGAO CE (30).
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Todas estas etapas definidas na Figura 38 véo ser descritas em pormenor, sempre

com a particularidade de serem analisadas para 0 DM de UST.

6.3.1. DETERMINAR SE O DISPOSITIVO A CERTIFICAR E CONSIDERADO

COMO UM DISPOSITIVO MEDICO

Para se verificar se 0 equipamento desenvolvido pode ser classificado como um
DM ¢é necessério inicialmente constatar se este se enquadra na definicdo dada pela
MDD para estes dispositivos:

“Dispositivo médico: qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em combinacdo, juntamente com
quaisquer acessorios, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagndstico e/ou terapéuticos e necessario para 0 bom
funcionamento do dispositivo médico, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres

humanos para efeitos de:
— diagndstico, prevencéo, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenga,

— diagndstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensagdo de uma lesdo

ou de uma deficiéncia,
— estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico,

— controlo da concepgéo, cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo
seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos, embora a sua

funcdo possa ser apoiada por esses meios” (31)

Para além do sistema central do dispositivo também se vai incluir nesta
verificagdo todos os acessorios fundamentais que este possui para a realizacdo das suas
tarefas. Desta forma a MDD refere que:

“Acessorio: artigo que, embora ndo sendo um dispositivo, seja especificamente
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo, por forma
a permitir a sua utilizacdo de acordo com a utilizagdo do dispositivo prevista pelo
respectivo fabricante;” (24)

Como se pode constatar, tendo o dispositivo desenvolvido como finalidade o

tratamento de patologias em MFR, este enquadra-se na definicdo supramencionada da
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mesma forma que o seu acessorio (transdutor) que é unicamente destinado a aplicacao
de UST.

6.3.2. CLASSIFICACAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Apo6s a realizagdo do primeiro passo, concluindo-se que o equipamento é
efectivamente considerado como um DM, procede-se assim a uma serie de etapas que

levardo a certificagéo.

A classificacdo vai ser essencial na definicdo do caminho que todo o processo vai
percorrer. Para se classificar um dispositivo tém que se seguir 18 regras, presentes no
Anexo IX da MDD, que estéo relacionadas com a duracéo de contacto com o paciente,

o nivel de invasao do tratamento e local do corpo no qual se aplica o dispositivo (30).

Durante este processo de classificagdo as regras encontram-se distribuidas por 4

grupos:

e Dispositivos N&o Invasivos;
e Dispositivos Invasivos;
e Dispositivos Activos;

e Dispositivos Especiais (30).

O dispositivo, como foi referido anteriormente, € considerado como um DM por
definicdo, contudo é necessario nesta fase entrar-se um pouco mais em detalhe tentando
perceber-se em qual dos grupos se vai enquadrar o equipamento. Mais uma vez, para
executar esta tarefa, existem defini¢cbes referidas pela MDD das quais se destacam
aquelas que sdo aplicaveis ao dispositivo em desenvolvimento:

e “Temporarios:
o Normalmente destinados a serem utilizados de forma continua durante
menos de 60 minutos.” (24)

e “Dispositivo medicinal activo:

o Dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia eléctrica ou outra, ndo gerada directamente pelo corpo humano
ou pela gravidade, e que actua por conversdo dessa energia. N&o se
consideram dispositivos médicos activos 0s dispositivos médicos
destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre um
dispositivo médico activo e o doente, sem qualquer modificacdo
significativa.” (24)
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e “Dispositivo activo de caracter terapéutico:

Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
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o Dispositivo médico activo utilizado isoladamente ou em conjunto com

outros dispositivos medicos para manter, modificar, substituir ou

restabelecer fungdes ou estruturas biolégicas no ambito de um

tratamento ou da paliagdo de uma doenca, ferimento ou deficiéncia.”

(24)

Estas definicdes sdo tidas como as mais pertinentes no ambito do projecto

desenvolvido uma vez que estas caracterizam o dispositivo em desenvolvimento.

Posto isto e estando definidos os conceitos adequados onde se enquadra 0 DM de

UST, inicia-se a classificacdo das 18 regras com a premissa de que o equipamento

pertence a classe 1. Seguidamente percorrem-se todas as regras verificando a

aplicabilidade de cada uma e modificando a classe caso seja adequado. Estes passos sdo

demonstrados na seguinte tabela: (30)

TABELA 12:REGRAS PARA A CLASSIFICAGCAO (30)

Grupo Regra Aplicavel Classe
1 ® |
Dispositivos N&o Invasivos 2 x I
3 R |
4 b 4 |
5 ) 4 |
Dispositivos invasivos 0 x !
7 ) 4 |
8 b 4 |
9 lla
Equipamentos activos 10 x 2
11 <\‘,<" lla
12 ) 4 lla
13 b 4 lla
14 ) 4 lla
Regras especiais o x la
16 b 4 lla
17 ® lla
18 b 4 lla

Verificando a aplicabilidade das 18 regras constata-se que o dispositivo de US é

classificado como de classe Ila, uma vez que se insere nas regras 9 e 11 que definem:
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Regra 9 - “Todos os dispositivos terapéuticos activos que se destinem a fornecer ou
permutar energia pertencem a classe lla...” (24)

Regra 11 - “Todos os dispositivos activos destinados a administracdo e/ou a eliminacéao
de medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias ao ou do corpo humano
pertencem a classe lla...” (24)

6.3.3. VIAS PARA AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Apos a classificacdo do DM vai ser determinado qual o caminho a seguir para
avaliar a sua conformidade com a directiva. Segundo a MDD, e dependendo da classe
em quest&o, pode-se escolher um dos seguintes procedimentos:

1) Anexo ll;
2) Anexo VIl e Anexo IV,

3) Anexo VIl e Anexo V;
4) Anexo VIl e Anexo VI.

Dispositivo Classe Ila

Anexo Il Anexo VII
Sistema completo de Garantia de Declaragéo CE de Conformidade
Qualidade Technical File

|
! ' '

Anexo V Anexo VI
Anexo IV Garantia da Garantia de
Verificagio CE Qualidade da Qualidade do
Producéo Produto
1SO:13485 1SO13485 1S0:13485 EN:46003
Para esterilizacdo 1S0O:13485

Para esterilizacdo

FIGURA 39: ESQUEMA REPRESENTATIVO DAS VIAS PARA AAVALIACAO DA CONFORMIDADE (29)
Tendo em conta as diversas possibilidades apresentadas foi escolhida a realizacao
da avaliagdo da conformidade pelo anexo Il (Sistema completo de garantia de

qualidade) uma vez que é o método que melhor assegura uma certificagdo mais
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completa de todo o sistema porque envolve o sistema de gestdo de qualidade para todo o
ciclo do produto, desde a sua concepcdo a post-market surveillance. Como a Exatronic
intervém em todas as fases do produto e ndo apenas em alguma especifica, necessita

desta via para avaliar a conformidade total do DM (32) (30).

Para se alcancar a certificacdo do produto é necessario recorrer-se a um organismo
notificado, por exemplo, SGS-UK. Estes organismos tém a responsabilidade de auditar
o sistema, verificando se este se encontra em conformidade com as normas necessarias,
gue neste caso é a ISO 13485 que sera discutida posteriormente. Realizada esta
auditoria estdo reunidas as condicGes para que este organismo possa Verificar a

conformidade do produto em relacdo a MDD (30).

6.3.4. CONFORMIDADE PARA COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS DA
DIRECTIVA 93/42/CEE

Um dos aspectos mais importantes, ou mesmo o mais relevante de todo o
processo, € a necessidade de o dispositivo estar em conformidade com os RE
apresentados pela MDD. Estes véo definir as condigdes e implicagcdes que o DM tem
que obedecer para estar em conformidade O Anexo | da MDD descreve estes RE que
estdo relacionados com a seguranca de todas pessoas que directa ou indirectamente
interagem com o dispositivo. Esta conformidade com os RE é obrigatéria para a
certificacdo do produto (30).

-

p " Analise racio risco

beneficio

| Requisitos Gerais -

[ Manutencdo das

caracteristicas e
aspectos de

\___seguranca

-

Sncxol | Propriedades
Requesitos Quimicas, Fisicas e
Essenciais | Biologicas

Infeccdes e
Contaminages
(" Requisitos Microbiais
| Relativos a ——
concepgéo e
fabrico

——

Propriedades de
Construcéo e
Ambientais

S——

Informacdes
fornecidas pelo
fabricante (rotulos) |
S——

FIGURA 40: ESQUEMA SOBRE OS CONTEUDOS ABRANGIDOS PELO ANEXO I (24) (30).
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Durante este trabalho foram assim seleccionados os RE que séo aplicaveis ao
dispositivo. Esta tabela de seleccdo encontra-se no Anexo IV: Requisitos essenciais

aplicaveis

6.3.5. ENQUADRAMENTO NORMATIVO

As normas apresentam-se como ferramentas bastante Uteis uma vez que se séo
guias orientadoras de todo o processo de certificacdo. E relevante referir que estas,
contrariamente as directivas, ndo sdo obrigatdrias, apenas voluntarias. Contudo este
aspecto voluntério € relativo uma vez que normalmente as directivas possuem alguma
sustentacdo nas normas, apesar de nao as referirem directamente. Assim seguir as

normas torna-se essencial para se fazer cumprir os requisitos de certificacao (30) (24).

6.3.5.1. NORMAS HARMONIZADAS, INTERNACIONAIS E NACIONAIS

As normas podem ser designadas de diversas formas dependendo da dimenséo de
aplicabilidade, ou seja, estas sdo classificadas consoante 0 niumero de paises onde estdo

implementadas.

Normas harmonizadas sdo aquelas que sao transpostas para um determinado pais,

ou seja, aquelas que sdo adaptadas a sua legislacéo e regulamentacéo.

Caso 0 pais/regido onde se encontra 0 mercado pretendido ndo possua as normas
harmonizadas recorre-se a organizagdes internacionais como a International
Organization for Standardization (ISO) ou a International Electrotechnical
Commission (IEC) que decretam normas internacionais e que funcionam como

referéncia para as normas harmonizadas (30).

Por dltimo, caso as duas primeiras op¢Oes para se proceder a avaliacdo da
conformidade ndo possam ser utilizadas, tem que se fazer valer das normas existentes

no proprio pais onde se pretende colocar o produto (30).

6.3.5.1.1. NORMAS ISO

Fazendo foco no dispositivo de UST, existem trés normas ISO principais que

devem orientar os processos relativos a um fabricante de DM deste tipo:
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e [SO 13485:2003— Dispositivo s Médicos - Sistema de gestdo da
qualidade, Requisitos para fins regulamentares;

e ISO 14971:2007 — Dispositivos Médicos — Aplicagdo da Gestédo de
Riscos para dispositivos médicos.

e SO 10993-1 — Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte

1: Avaliacao e ensaios.

Esta norma I1SO é responsavel por fornecer os requisitos para um sistema de
gestio de qualidade que intervém em diversas &reas cOomo: concepgao e
desenvolvimento, producdo, instalacdo e assisténcia técnica pds venda e ainda para a
concepcao, desenvolvimento e fornecimento de servigos relacionados (33).

O seu principal objectivo é auxiliar na harmonizacdo da regulamentacdo de
dispositivos médicos a nivel mundial. Ela é baseada na ISO 9001:2000 com algumas
modificagdes de requisitos principalmente nos campos de “satisfacdo do cliente” e
“melhoria continua” que como ndo sao relevantes para o objectivo da norma foram
eliminados. Para além desta exclusdo de requisitos pouco significativos, também foram

adicionados alguns requisitos especificos para os DM (33).

Devido a estas alteragdes um fabricante que esteja certificado com a 1SO 13485
ndo pode afirmar estar também certificado com a ISO 9001. A primeira representa um
Update da segunda mas néo a substitui para todo o tipo de produtos, apenas para os DM
(33).

Para auxiliar a aplicacdo da norma pode-se recorrer & ISO/TR 14969 que é um
relatério técnico com esta finalidade (33).

1SO 13485:2003

{ Dispositivos Médicos J { Servigos Associados }

=] [ =

FIGURA 41: ETAPAS NAS QUAIS INTERVEM A 1SO 13485:2003 APLICADA NUMA ORGANIZACAO (33).
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Esta norma 1SO ¢ ser utilizada como linha orientadora para que o fabricante
desenvolva um processo de gestdo de riscos inerentes a utilizacdo do DM durante todo o
seu ciclo de vida. Este processo vai permitir a identificagdo dos riscos, a avaliacdo do
rcio beneficio/risco, a implementacdo de medidas correctivas e preventivas para
minimizar ou eliminar esses riscos caso estes se apresentem como inaceitaveis e ainda
realizar um controlo continuo sobre a eficiéncia das ac¢bes implementadas para
controlo de riscos (34) (35).

Para todo este processo a norma define alguns conceitos relevantes dos quais se

destacam:

0 *“Risco — E combinacio da probabilidade de ocorréncia de um dano e da
sua Relevancia”;

o “Risco aceitavel — Risco que é avaliado através da matriz de risco,
relacionando a probabilidade ocorréncia de um dano com a sua
Relevéancia, e cujo seu valor € inferior a um determinado valor definido
pelo fabricante”;

o0 “Risco residual — Risco que permanece depois de terem sido tomadas

medidas de controlo de risco” (35).

Tal como em todos 0s processos, nesta norma também existe uma ordem para
realizacdo das diferentes etapas do processo de andlise de riscos. Seguidamente
descrevem-se as etapas e as respectivas tarefas que cada uma contém, apenas quando
uma etapa estd concluida se pode passar para a seguinte. Contudo o inverso ndo se
verifica e pode-se voltar a etapas anteriores sempre que seja pertinente, por exemplo
quando no controlo de um risco se implementa uma medida correctiva e/ou preventiva e
se verifica que esta pode levar a outro risco diferente é necessério voltar ao inicio do
processo para fazer a analise deste novo risco que surgiu. A Figura 42 representa o que

foi referido:
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Avaliacdo do Risco

Nivel de risco= Relevancia do risco + probabilidade de ocorrencia + Possibilidade de evitar esse risco

Controlo do Risco

|¢

Implementacéo das medidas de controlo

de risco com respectiva avaliagio Analise do beneficio versus risco

Anélise das opgdes de controlo de risco

Avaliagdo do risco residual

|¢

Classificar se o risco é aceitavel ou nao

Documentagao da gestao de riscos

Elaboragdo de um relatério

Acompanhamento do dispositivo no mercado

|¢

Realizar revisdes ao documento de gestao de riscos quando pretinente

FIGURA 42: REPRESENTACAO ESQUEMATICA DAS FASES DO PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS (34)
(35).

Posteriormente neste trabalho seré descrito todo este processo mais ao pormenor.

6.3.5.1.1.3.1SO 10993-1

Esta norma ISO, apesar de ter sido incluida, ndo estd directamente ligada aos

processos de fabrico mas sim a biocompatibilidade dos acessorios utilizados (36).

Como o objectivo da Exatronic ndo passa pelo fabrico dos acessorios a utilizar,
mas sim pela sua compra a outros fabricantes, a preocupacdo passard apenas por
verificar se estes estdo de acordo com esta norma. A ISO 10993-1 vai ser responsavel

or:

©

e Descrever 0s principios gerais que regem a avalia¢do bioldgica dos DM;
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e Classificar os DM com base na natureza e duracdo do seu contacto com o
Ccorpo;

e Seleccionar os testes apropriados a realizar (36).

CLASSIFICACAO PELA 1SO 10993:1

TABELA 13: DECISAO DOS TESTES A REALIZAR CONSOANTE AS CARACTERISTICAS DO DM (36).

Caracteristicas Testes

Duracéo do
Natureza do Contacto Corporal
contacto

Citotoxicidade
Irritacdo ou Reactividade intracutanea
Toxicidade (subaguda ou subcrénica)
Implantacéo

Dispositivo Superficial A- Limitada V. ﬁ
. A

(Pele) (<24h)

Como se pode verificar pela Tabela 13, o acessorio do DM para UST (transdutor
do US) vai ser aplicado sobre a superficie cutdnea com um periodo de tratamento
inferior a 24h, assim sendo védo ter que ser realizados trés testes para avaliar a

biocompatibilidade:

o Citotoxicidade;
e Sensibilizagéo;

e Irritacdo ou Reactividade intracuténea (36).

6.3.5.1.2. NORMAS IEC

A IEC é um organismo regulador responsavel por criar a regulamentacéo que va
de encontro aos perigos que possam ser produzidos por equipamentos electronicos,
enunciando quais os testes a realizar aos equipamentos ou estabelecendo limites dos
diversos parametros que o constituem. Estas normas tém como objectivo central, a
prevencdo de perigos eléctricos para o publico em geral que interage com estes
equipamentos. Com este intuito, este organismo criou a IEC 60601-1 que dependendo
do equipamento, pode ser complementada ou modificada pelas IEC 60601-1-X ou IEC
60601-2-X (37) (38).
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As primeiras podem-se expandir em quatro normas (IEC 60601-1-X, onde X=1-4)
que estdo relacionadas directamente com a seguranca dos equipamentos médicos e sao
designadas como normas colaterais. Por outro lado as segundas que também se podem
subdividir ( IEC 60601-2-X, onde X=1-55), sdo normas especificas para varios tipos de
dispositivos médicos diferentes, proporcionando assim informacdo adicional as quatro
normas basicas de seguranca (IEC 60601-1-X), sendo denominadas como normas
particulares (37) (38).

Norma Geral de
Seguranca Eléctrica

Extensbes da Norma IEC IEC
Geral 60601-1-X 60601-2-X

Normas colaterais e IEC IEC IEC

particulares especificas
para o DM de Ultra-Som 60601-1-1 60601-1-2 60601-1-4 60601-2-5

FIGURA 43: NORMAS APLICADAS PARA A SEGURANGA ELECTRICA DE UM DM DE US.

e |EC 60601-1 — Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais
de seguranca bésica e de desempenho essencial®.

e |EC 60601-1-1 - Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1-1: Requisitos
gerais de seguranca - Norma colateral: Requisitos de seguranca para sistemas
eléctricos de medicina;

e |EC 60601-1-2 - Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranca - Norma colateral: Compatibilidade electromagnética —

Requisitos e ensaios;

e |EC 60601-1-4: Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1-4: Requisitos
gerais de seguranca - Norma colateral: Requisitos para sistemas medicos

eléctricos programaveis;

6 - - . .
Desempenho essencial: desempenho necessario para alcangar-se os resultados pretendidos sem que ocorram riscos.
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e |EC 60601-2-5: Equipamento eléctrico para medicina - Parte 1-4: Requisitos
particulares para a seguranga do equipamento de ultra-som para fisioterapia.

Esta norma é considerada a norma geral e abrange diversos aspectos de seguranca

associados ao equipamento, como alguns que seguidamente se enumeram:

Protecgdo contra riscos eléctricos;
Classificacdo de equipamentos e sistemas eléctricos médicos;

Protec¢do contra riscos mecanicos;

O O O O

Proteccdo contra temperaturas excessivas (38).

Contudo apenas aqueles que estejam intimamente relacionados com o dispositivo
de UST serdo alvos de destaque neste trabalho.

O principal objectivo desta norma € funcionar como uma base de referéncia para
as normas particulares. Caso os requisitos de seguranca do equipamento nao estejam
totalmente contemplados por esta norma geral recorre-se entdo a uma particular que ira

ser mais especifica (38).

O primeiro requisito desta norma é o enquadramento do equipamento na definicéo
de:

o0 Equipamento electrénico para medicina: “Todos 0s equipamentos
médicos com a finalidade de tratamento, monitorizacdo ou diagnostico
de pacientes, que sejam apenas alimentados por uma Unica fonte e que
impreterivelmente cumpram um dos seguintes pressupostos:

= Estejam em contacto fisico ou eléctrico com o paciente;

= Transfiram ou recebam energia do paciente;

= Detectem a energia que € transferida ou recebido do paciente.”
37)

Realizado este enquadramento, considerado como fundamental para a
conformidade do produto, pode-se entdo partir para a verificagdo dos restantes

requisitos da norma.
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CLASSIFICACAO DO DISPOSITIVO PELA IEC 60601-1

Para efeitos desta norma o dispositivo devera ser classificado de acordo com o0s
seguintes aspectos:

e Proteccdo contra choque eléctrico;

e Protecgdo contra entrada nociva de agua;

e Métodos de esterilizac&o;

e Aplicabilidade em meios ricos em oxigenio;

e Modo de funcionamento.

Seguidamente sera dado énfase apenas a primeira classificagdo uma vez que é esta

que se apresenta como a mais relevante no contexto de utilizacdo segura do dispositivo
de US.

PROTECCAO CONTRA CHOQUES ELECTRICOS

A classificacdo contra os choques eléctricos estd dependente do tipo de isolamento

eléctrico do dispositivo, dos seus acessorios, bem como do local de aplicacdo dos
mesmaos.

Em relacdo ao isolamento eléctrico existem duas classes de classificacao:

*Refere-se a equipamentos em
gue a proteccdo contra chogue
eléctrico ndo depende

*Refere-se a equipamentos em
que a proteccdo contra choque
eléctrico nédo depende

exclusivamente do isolamento
basico, mas sim da combinacéao
deste com uma terra de
proteccdo que estd ligada a
todas as partes metdlicas que
estejam acessiveis.

exclusivamente do isolamento
basico, mas sim da combinacgédo
deste com isolamento duplo ou
isolamento reforgado.

Classe |
Classe Il

FIGURA 44: CLASSIFICACAO PARA O ISOLAMENTO ELECTRICO E CORRESPONDENTES SIMBOLOS (37) (38).

Quanto a classificacdo das partes aplicadas existem trés opcdes, Tipo B, BF, CF.
Contudo, antes demais, € necessario definir partes aplicadas Tipo F para melhor
percepcao das restantes:

Tipo F: Partes aplicadas que sdo electricamente isoladas da terra e de outras
partes do equipamento médico (partes moveis como por exemplo a cabeca do US).

André D. L. E. Santos 83



EHATRONIC

nnnnnn tian might

Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

Estas partes aplicadas do tipo F podem ser Tipo BF ou CF dependendo contacto da
aplicacdo (38) (37).

R

ePartes aplicadas do Tipo F mas
com maior grau de proteccdo
contra choques eléctricos que as
partes aplicadas do Tipo B. Este
tipo de partes aplicadas ndo sdo

ePartes aplicadas que seguem
determinados requisitos para a
proteccdo contra choque eléctrico
e que sao possuem normalmente
terra de proteccdo. Este tipo de
partes aplicadas ndo sdo
adequadas  para  aplicacdes
cardiacas.

adequadas  para  aplicacdes
cardiacas.

Tipo BF

ePartes aplicadas do Tipo F mas
com maior grau de proteccdo

contra choques eléctricos que as
partes aplicadas do Tipo BF. Este
tipo de partes aplicadas s&o
indicadas para aplicacdes
cardiacas.

FIGURA 45: CLASSIFICAGAO PARA AS PARTES APLICADAS E CORRESPONDENTES SIMBOLOS
ELECTRICOS (37) (38).

Tendo em conta todos os conceitos supramencionados, 0 DM de ultra-som para

terapia ira ter na sua rotulagem a seguinte classificacdo e simbolos:

Classe Il Tipo BF

R

FIGURA 46: SIMBOLOS SEGUNDO A CLASSIFICACAO IEC 60601-1 (38)

A classe Il deve-se ao facto de o dispositivo, apesar de ter uma terra de protecgéo,
terd também um isolamento duplo conferindo-lhe assim uma maior seguranga contra o

risco de choque eléctrico. Relativamente aos seus acessorios de aplicacdo, devido as
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suas caracteristicas moveis e ainda devido a sua aplicacdo sobre a superficie cutanea,

podem ser classificados como Tipo BF.

A norma ainda define como realizar os testes de seguranca eléctrica para avaliar
as diversas correntes de fuga. Um resumo destes testes, bem como os valores limites

aceitaveis para os mesmos podem ser encontrados no Anexo |: Testes IEC 60601-1.

Estas normas designam-se por colaterais e tem a funcdo de expandir os requisitos

da norma geral. Estas podem-se subdividir em dois grupos:

e Normas que estdo orientadas para acrescentarem requisitos de seguranca
basica e de desempenho essencial que sdo comuns a subgrupos de DM
(ex: IEC 60601-1-3 para dispositivos de raio-X);

e Normas que estdo orientadas para acrescentarem requisitos de seguranca
basica e de desempenho essencial a determinados DM que ndo sdo

completamente cobertos pela norma geral (ex: IEC 60601-1-2 ) (38).

eDestina-se a seguranca de equipamentos médicos
eléctricos para medicina e fornece os requisitos para a
seguranca e proteccéo do paciente, do utilizador e outros

*Especifica requisitos e testes para verificar a
compatibilidade electromagnética do DM e serve como
base para as normas particulares de compatibilidade
electromagnética .

*Prescreve requisitos pelos quais um Sistema Eléctronico
Programavel para Medicina(SEPM) é projectado. Serve
ainda como base para normas particulares e inclui um guia
de requisitos de seguranga para reducdo e gestao do risco .

FIGURA 47: NORMAS COLATERAIS E RESPECTIVOS OBJECTIVOS (39) (40) (41)

Uma das maiores novidades relacionadas com as normas colaterais foi a
incorporacdo da IEC 60601-1-1 e da IEC 60601-1-4 na terceira edicdo da norma geral
IEC 60601-1. Isto quer dizer que a partir de agora os requisitos destas normas estéo
inseridos na norma geral e assim sendo estas podem ser substituidas por esta. Contudo
estas normas ndo deixardo de existir enquanto subsistam outras normas que as reportem
(38).

André D. L. E. Santos 85



Desenvolvimento de Dispositivo de Ultra-Som para Medicina
Fisica e Reabilitagdo

EHATRONIC

nnnnnnnnnnnnnnnnn

Desta forma ndo iremos especificar mais requisitos relacionados com estas duas
normas, uma vez que ja foram referidos os mais relevantes aquando da apresentacdo da

IEC 60601-1 porque se utilizou como referéncia bibliografica a 3% Edi¢éo.

Contudo no que diz respeito a IEC 60601-1-2 destacar-se-a a classificacdo quanto

a EMC (Compatibilidade Electromagnética) que nela se encontra referida.
CrLAssIFIcCACAO EMC pA IEC 60601-1-2

Através da classificacido CISPR’ 11 e das definicBes que esta contém pode-se
classificar o dispositivo em dois grupos e duas classes (39):

*Todos o0s equipamentos industriais, cientificos ou médicos (ISM) que utilizam
radiofrequencia (RF) para o seu uncionamento interno. Desta forma possui
emissdes de RF com niveis muito baixos que muito improvavelmente causam
qualquer interferencia com outros equipamentos;

*Todos os equipamentos ISM que utilizem energia electromagnética para
desempenhar a sua finalidade. Podem afectar os equipamentos que se encontrem
préximos;

 Equipamentos adequados para 0 uso em todos os estabelecimentos, com excepgao
dos que sdo considerados domesticos e dos que estdo conectados a rede publica
de alimentagdo de baixa potencia, também estes geralmente utilizados com fins
domeésticos;

* Equipamentos adequados para o uso em todos os estabelecimentos, incluindo dos
que sdo domesticos e 0s que estdo conectados a rede publica de alimentacéo de
baixa potencia, também estes geralmente utilizados com fins domésticos;

Tendo em conta as defini¢cbes supramencionadas pode-se chegar a conclusdo que o DM

pertence ao grupo 1 e a classe B no que diz respeito a EMC (39).

A finalidade desta norma € estabelecer requisitos especificos de seguranca e de

desempenho para dispositivos de ultra-som para fisioterapia (42).

 Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (CISPR)
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As normas particulares, como a IEC 60601-2-5, vdo aumentar a especificidade

das normas gerais em que se baseiam, assim sendo estas podem conter:

e Requisitos que resultam no aumento da seguranca basica e desempenho
essencial;

e Requisitos que sejam menos restritos do que os da norma geral;

e Requisitos em relagdo ao desempenho, seguranca, interface, entre outros;

e Exactiddo dos dados de trabalho;

e Extensdes e limitagdes sobre as condic¢bes envolventes (38).

Esta norma apresenta-se como especifica para os DM de US para MFR e desta

forma ela vai possuir limites que ndo estdo contidos na IEC 60601-1 dos quais se

destacam:
TABELA 14: LIMITES DEFINIDOS PELA IEC 60601-2-5 (42).
Intensidade Efectiva < 3W/cm*® + 30%
0,
Poténcia de saida > 5% da e_ntrada dNa fonte de
alimentacéo

Frequéncia central 1-3 MHz
Desvio aceltav~el da Poténcia de saida que + 20%
aparece no ecra
Tempo maximo < 30min + 10%
Temperatura  transdutor em  adultos < 43°C
normais
Temperatura em criangas ou pessoas em o

. : <41°C
condicéo de risco
Desvio aceitavel da ERA + 30%
BNR <8

Um dos factores com elevada relevancia quando se distingue a norma geral, as
normas colaterais e as normas particulares é que quando as trés coexistem sdo sempre 0s
requisitos das normas particulares que séo prioritarios. Ou seja, 0s requisitos das normas

particulares, quando aplicados, sobrepdem-se sempre aos requisitos das restantes (38).

ORCAMENTO TESTES SEGURANCA ELECTRICA

Como tem vindo a ser descrito, todas as normas IEC referidas até este ponto

descrevem uma bateria de testes que tem que ser realizados para avaliar a conformidade
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do dispositivo com os RE da MDD. As duas entidades portuguesas mais conceituadas
para a realizacdo destes testes sdo o IEP (Instituto Electrotécnico Portugués) e o ISQ
(Instituto de Soldadura e Qualidade), desta forma foram contactadas ambas as entidades
para se solicitar orcamentos para a realizacdo dos testes necessarios para avaliar a

seguranca eléctrica do dispositivo.

TABELA 15: ORGAMENTOS DO ISQ E IEP PARA OS ENSAIOS DE SEGURANGA ELECTRICA E DE
COMPATIBILIDADE MAGNETICA.

I1ISQ IEP
Ensaios de
Seguranca 3000 € 2060€
eléctrica
Ensaios de
Compatibilidade 2400€ 3170€

Electromagnética

Uma particularidade comum a estas duas entidades é o facto de nenhuma delas
conseguir realizar todos os testes que estdo estabelecidos na IEC 60601-2-5, sendo que
o IEP n&o possui mesmo capacidade para realizar qualquer teste segundo esta norma,
enquanto o 1SQ apenas consegue realizar uma parte. Este factor pode levar a
necessidade de realizar estes ensaios de seguranga eléctrica, caso 0 organismo
notificado exija testes mais especificos do que aqueles que podem ser efectuados

aquando da certificacdo do produto.

6.3.5.1.3. EN 980

e EN 980 : “Simbolos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos

médicos”

Esta norma é definida como uma norma europeia e tal como a ISO 13485 é uma
norma especifica para dispositivos medicos. Ela contempla diversos simbolos que tem
que ser utilizados de forma obrigatdria para que o DM esteja em conformidade com
alguns RE mencionados na MDD. A importancia desta norma prende-se com o facto de
uniformizar a “linguagem” que pode ser utilizada na rotulagem, evitando-se assim mal-
entendidos como é vulgar acontecer por exemplo quando se realizam traducdes. Para
além disto apresenta-se como essencial para a avaliacdo de riscos como pode ser visto

no Anexo VI: Gestdo de riscos, onde se podem reduzir a ocorréncia de determinados
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riscos utilizando-se simples simbolos que séo universalmente reconhecidos e

compreendidos (43).

A MDD, através dos seus RE, define quais as informacdes que o DM deve conter
na sua rotulagem: estas informacdes apresentam-se no Anexo IV: Requisitos essenciais
aplicaveis (RE 13.3), e ttm que ser respeitadas para se obter a conformidade com a

Directiva.

E importante referir que esta norma nio contempla todos os simbolos necessarios
para 0 DM em desenvolvimento, o que faz com que ela tenha que ser complementada
por outras normas mais especificas como é, por exemplo, 0 caso das normas de

seguranca eléctrica (IEC) anteriormente mencionadas.

Um exemplo de como sera a rétulo do dispositivo de UST pode ser vista no

Anexo V: Rotulagem do dispositivo médico.

6.3.6. GESTAO DE RISCOS

Na seccdo 6.3.5.1.1 (ISO 14971) foi referido de uma forma genérica a importancia
e 0s diversos passos que se tem que percorrer neste processo de gestdo de riscos. Esta
norma nao define de forma quantitativa qual o valor limite para um risco ser
considerado aceitavel ou ndo, nem tdo pouco demarca de forma explicita quais os
métodos qualitativos ou quantitativos para realizacdo desta avaliacdo. Ela apenas indica
alguns métodos que sdo passiveis de serem utilizados. Assim, o fabricante ou o seu
mandatério, ficam com a liberdade para analisar a situagdo especifica do seu produto,
podendo implementar a gestdo de riscos que mais se adequa (34).

Este projecto contou com um método quantitativo, que actualmente esta

implementado na Exatronic para o sistema de gestéo de riscos.

Neste método um técnico especializado é responsavel por inicialmente identificar
e quantificar os riscos associados ao seu DM colocando-os num dos seguintes

patamares:

Riscn Raixn
Riscn MéAdin
Risco Flevado

Riscn Muita Flevadn

FIGURA 48: NIVEIS DE RISCO POSSIVEIS (35)
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Os dois primeiros patamares (baixo e médio) dizem respeito aos riscos que sao
considerados aceitaveis enquanto os restantes sdo referentes aos riscos sobre 0s quais,
obrigatoriamente, se devem criar medidas correctivas e/ou preventivas para serem
eliminados ou para torna-los aceitaveis. Esta quantificacdo é feita considerando trés

factores:

e Probabilidade de ocorréncia;
e Gravidade do Dano;
e Possibilidade de Evitar o Risco. (35):

O técnico consoante cada situacdo atribui um valor por factor e realiza o

somatorio dos trés dando origem ao valor que identifica o nivel de risco associado:

Nivel de risco = Relevancia do risco + probabilidade de ocorréncia +

Possibilidade de evitar esse risco

A partir deste ponto estéo reunidas as condic¢Oes para se avaliar a aceitabilidade do
risco e se for caso disso implementar medidas correctivas e/ou preventivas.
Posteriormente volta-se a quantificar o nivel de risco e verifica-se qual o sucesso das
medidas de controlo implementadas, uma vez que estas tém que ser de tal ordem que

sejam capazes de tornar pelo menos o risco aceitavel (35).

Para melhor se entender todo o método, no Anexo VI: Gestdo de riscos, estdo
apresentados e explicados todos factores que intervém neste processo, assim como uma
tabela completa de gestdo de riscos onde se expde todos os riscos associados ao DM de
UST, bem como os seus valores quantitativos, as suas medidas de controlo e por fim a

nova avaliacdo do risco perante as medidas implementadas.
Conclusao:

Durante esta avaliacdo de riscos foram identificados todos os perigos bem como
0s riscos que deles advém. Para cada risco foi atribuido um valor para a sua
probabilidade de ocorréncia, relevancia do seu dano e possibilidade de o evitar. Estes
valores possibilitaram calcular o valor de cada risco e, desta forma, caso este se
apresenta como nao aceitavel sdo elaboradas medidas correctivas e/ou preventivas para
diminuir o seu grau. Pela tabela apresentada no Anexo VI: Gestdo de riscos e apos a
implementacdo das medidas necessérias verifica-se que todos 0s riscos apresentam

valores de beneficio/risco aceitaveis, apds a implementacdo de medidas de controlo.
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6.3.7. DOCUMENTAGAO TECNICA (TECHNICAL FILE)

A documentacdo técnica consiste num conjunto de documentos elaborados pelo
fabricante, ou pelo seu mandatério, que possuem a informacdo relevante e necessaria
para demonstrar que o produto se encontra em conformidade com os RE de salde e

seguranca mencionados na MDD (30).
Esta documentacdo tem que seguir determinadas regras e tem que conter:

e Descricédo geral do produto e suas variantes;

e Desenhos de concepcdo e descricdes dos métodos de fabrico,
esquematicos e diagramas dos seus componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.

e Todas as descricbes necessarias para a percepcdo dos esquematicos e
diagramas supramencionados;

e Resultados da analise de riscos, normas aplicadas e descricdes das
solugdes adoptadas para a conformidade com os RE da MDD;

e Para 0 caso de produtos que entrem no mercado de forma estéril,
descrigdo dos métodos utilizados para este efeito;

e Os resultados dos célculos efectuados para a concepgao bem como todas
as inspeccdes realizadas; se o dispositivo esta acoplado a outro para o
seu funcionamento deve ser comprovada a sua conformidade com os RE
depois de efectuada a ligacéo;

e Relatorios de testes e quando apropriado, os dados clinicos de acordo
com 0 anexo X;

e Arotulagem e as instrugGes para o0 Seu correcto uso;

e Manuais de Instrugdes (Utilizagdo, Manutencdo e Instalacdo) (30) (27)
(24).

A declaracdo de conformidade que serd abordada posteriormente, também esta

incluida nestes documentos necessarios para se verificar a conformidade do dispositivo.

Este projecto contempla varios topicos aqui definidos para o technical file. Dos
varios documentos que o constituem, sdo elaborados quartro neste projecto:Anexo V:
Rotulagem do dispositivo médico, Anexo VI. Gestdo de riscos, Anexo VII:Relatorio de

avaliacdo clinica: 4,5,6 e 7., Anexo VIII: Declaragdo de conformidade.
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O penaltimo, referente a avaliacdo clinica que € necessaria apresentar para
demonstrar que o0 DM esta em conformidade com os RE da MDD, ainda nao foi
referido com detalhe até este momento. Assim sendo seguidamente ira ser dado
destaque a este processo bem como ao relatério que dele advém.

6.3.7.1. AVALIACAO CLINICA

Quando se fala em verificar a conformidade com os RE, obrigatoriamente tem que
se falar em avaliag&o clinica. Este processo € responsavel por avaliar e analisar os dados
clinicos de um produto de modo a verificar se este, dentro do seu ambito, possui 0s
factores de desempenho e seguranca adequados ao cumprimento de todos os RE
aplicaveis presentes no anexo | da MDD. Desta forma garante-se a seguranca do
equipamento relativamente a todos os seus utilizadores e meio envolvente bem como se

demonstra que este esta apto para realizar todas as fungdes que o seu &mbito preveé (44).
O fabricante necessita de dar os seguintes passos para realizar a avalia¢do clinica:

e Identificar os RE que necessitam de suporte em dados clinicos;

e ldentificar os dados clinicos disponiveis que sejam relevantes de acordo
com a finalidade do dispositivo;

e Avaliar os dados para verificar se estes se adequam para a determinagédo
da seguranca e desempenho do dispositivo;

e Criar novos dados clinicos caso seja necessario demonstrar resultados
diferentes;

e Reunir todos os dados clinicos para se chegarem a conclusdes sobre a

seguranca e desempenho clinico do dispositivo (44).

Ap0s realizar todos estes passos o fabricante esta apto para elaborar um relatério
dos dados clinicos, suportando-se assim as evidéncias clinicas necessarias para o

produto no mercado (44).

O processo de avaliagao é realizado no periodo pré e pés colocacdo do produto no
mercado. A primeira é necessaria para se obter a certificacdo segundo a MDD, enquanto
a segunda é essencial para a realizagdo de um acompanhamento constante do produto no
mercado, uma vez que este pode desencadear algum acontecimento evento adverso.

Quando assim acontece tém que ser tomadas medidas correctivas que devolvam ao DM
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o0 seu normal funcionamento, mas este assunto sera posteriormente discutido no

6.3.5.1.1 Normas ISO, onde se fala sobre a avaliacdo de riscos (44).

Etapa 1:

Identificar dados clinicos de:

e Pesquisa de literatura e/ou;
e Experiencia clinica e/ou;

e Investigagdo clinica.

Etapa 2:

Avaliacdo individual dos dados:

e Adequacdo;

e Contribuigdo dos resultados para
demonstrar o  desempenho e
seguranca.

[ Gerar novos ou adicionais dados clinicos.

A evidéncia clinica é
suficiente para estar
em conformidade
com os RE?

Etapa 3:

Andlise dos dados relevantes:
e Forca das evidéncias;

e Conclusdes sobre o desempenho
e seallranca

Elaborar o relatério da avaliagéo clinica

FIGURA 49: ETAPAS DA AVALIAGCAO CLINICA (44)

Existem trés fontes principais para se obter dados clinicos para se avangar com

este processo de avaliagéo:

e Investigacao clinica com o DM,;
e Experiéncia clinica com o DM,;

e Literatura cientifica relativa a DM’s equivalentes (44).

O primeiro diz respeito a dados que sdo adquiridos atraves da realizacdo de
investigacao clinica com o préprio DM. Estes dados possuem a vantagem de poderem
ser adquiridos nas duas fases de vida do produto, no pré e pds mercado. Contudo a
grande desvantagem desta fonte de dados, sdo 0s custos associados a realizagcdo destas
investigacOes clinicas, uma vez que se tem que estabelecer protocolos com clinicas e

com profissionais da &rea. Para além disto a realizacdo desta investigacdo envolve o
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cumprimento da norma 1SO 14155 o que torna o processo altamente complexo, moroso

e ainda mais dispendioso (44).

Por tudo isto, este tipo de fonte é geralmente utilizada quando existe um factor
marcante que €, 0 DM que se pretende certificar ser inovador e ndo existirem outros
similares no mercado para se realizarem comparacdes. Neste caso, torna-se obrigatorio

0 uso deste tipo de fonte.

A experiéncia clinica através do uso do DM assemelha-se a fonte anteriormente
referida na medida em que os seus dados provém do DM que o fabricante produziu. A
grande diferenca entre elas € que os dados da experiéncia, como o préprio nome indica,
tem origem na experiéncia que os terapéutas tém com o DM no dia a dia, ou seja séo
dados adquiridos depois do DM estar no mercado. Estes dados podem estar em
relatorios de post marketing surveillance, registos de acontecimentos adversos, registos
de accles correctivas tomadas, entre outros (44).

Assim, este tipo de fonte apenas pode ser utilizada na fase de vida pds mercado do
DM.

Por Gltimo temos a fonte que ira ser utilizada para certificar o DM de UST.

A literatura cientifica prende-se com a recolha, andlise e discussdo de literatura
cientifica que contenha dados clinicos ou outras referéncias relevantes originadas por
outros dispositivos médicos equivalentes. Assim por comparacdo defende-se que se a
literatura comprova que esses dispositivos similares, que possuem as mesmas
caracteristica, finalidade e que estdo devidamente certificados, cumprem com os RE de
desempenho e seguranga aplicaveis da MDD, também este DM cumprird porque o seu

uso iréa dar resultados clinicos equivalentes (44).

Em suma a escolha da forma para a avaliacéo clinica depende do tipo de DM e da
fase de mercado em que ele se encontra. Fazendo uma perspectiva de um DM que ainda
ndo esteja no mercado temos que: Se este € inovador e se existirem poucos ou nenhuns
dispositivos similares ja comercializados, entdo a avaliacdo tem que ser feita realizando
a investigacdo clinica do proprio equipamento. Por sua vez se existem dispositivos
similares no mercado assim como literatura que comprove a sua eficiéncia e seguranca,
a literatura cientifica € a melhor opcdo porque permite reduzir algumas despesas

adjacentes aos testes clinicos.
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Depois de conseguida a Marcacdo CE ja se podera colocar o DM no mercado e
assim sendo ja se pode recorrer a fonte de experiéncia clinica para qualquer auditoria.
Isto facilita o processo de avaliagdo clinica, porque apenas implica realizar o

acompanhamento do DM que é necessario pela MDD.

Posto isto, para se obter a certificacdo para 0 DM de UST , recorrer-se-a a
literatura cientifica disponivel, numa fase pré-mercado e posteriormente quando este
estiver a ser comercializado ir4 ser acompanhado através dos seus proprios resultados

clinicos (44).

Aceite a conformidade
com os requisitos
essenciais por
literatura cientifica e
comparacao

Caracteristicas técnicas
semelhantes entre o
nosso DM e os ja
presentes no mercado

Literatura cientifica

sobre DM's com a
mesma finalidade

FIGURA 50: PASSOS PARA SE AVALIAR CLINICAMENTE POR LITERATURA.

Quando se opta pela via da literatura cientifica é necessario incorporar na

avaliacdo clinica os seguintes documentos:

e Protocolo de procura da literatura;
e Relatdrio da literatura pesquisada;
e Artigos cientificos e outras referéncias relevantes que se tenham

seleccionado (44).

6.3.7.1.1. RELATORIO DA AVALIACAO CLINICA

Escolhida a via de avaliacdo clinica através da literatura cientifica, analisados
minuciosamente todos os dados clinicos que dela advém e chegando a conclusdo que
existem dados suficientes para defender a seguranca e eficacia do dispositivo, 0
fabricante procede a elaboracéo de um relatorio final sobre toda esta matéria que devera

conter:
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Dados gerais do fabricante (nome, morada, contactos, etc.);
Descricao do dispositivo e da sua finalidade;

Identificar as aplicacOes terapéuticas/diagnostico do DM;
Contextualizagdo da avaliacdo e da escolha de dados clinicos;

Resumo dos dados clinicos e da sua avaliacéo;

1.
2.
3.
4.
S.
6.

Anélise de dados;

a. Desempenho;

b. Seguranca;

c. Literatura do produto e suas instrugdes de utilizacao;
7. Conclusdes (44).

Tendo em conta 0s pontos citados e uma vez que os trés primeiros ja foram sendo
referidos ao longo deste trabalho, irdo ser focados e desenvolvidos os pontos 4,5,6 e 7
no Anexo VII:Relatdrio de avaliacdo clinica: 4,5,6 e 7.

6.3.8. SISTEMA DE VIGILANCIA

Na fase de pos-producdo o fabricante tem que garantir a implementacdo e
actualizacdo continua do processo sistematico de andlise da experiéncia adquirida
atraves da utilizacdo do DM e ainda tem que ser capaz de promover acc¢des correctivas
quando ocorrem incidentes em que o racio beneficio/risco é desfavoravel. Estes eventos
depois de identificados tem que ser reportados a autoridade nacional competente —
INFARMED e ao organismo notificado para serem submetidos a uma investigacdo do
evento, tendo um periodo méaximo para serem comunicados de 10 dias apds o seu
acontecimento (30) (24).

E definido como incidente todos os acontecimentos que levam a morte ou

deterioracdo do estado de saude do paciente, utilizador ou outro.
Uma deterioracéo do estado de saude é considerada relevante quando existe:

e Uma doenca ou lesdo que se apresenta como uma ameaca para a vida dos
intervenientes;

e Um dano permanente numa funcéo ou estrutura corporal;
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e Um estado clinico que necessite de uma intervencdo cirlrgica para

prevenir o dano permanente numa funcdo ou estrutura corporal (30);

Desta forma as acc¢des de correccdo dos incidentes ocorridos devem ser criadas e

executadas quando existe:

e “Qualquer avaria ou deterioracdo das caracteristicas e/ou do
funcionamento de um dispositivo, bem como qualquer inadequacdo na
rotulagem ou nas instru¢Ges de um dispositivo que sejam susceptiveis de
causar ou ter causado a morte ou uma deterioracdo grave do estado de
saude de um doente ou utilizador” (24);

e “Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as
caracteristicas ou com o funcionamento de um dispositivo pelas razdes
referidas na alinea anterior que tenha ocasionado a retirada sistematica
do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante”
(24);

Os eventos adversos que sdo passiveis de serem reportados tém que ser
suportados por factores que provem que realmente existe conexao entre a ocorréncia do
incidente e 0 DM. Desta forma o fabricante/mandatério, deve proceder a investigacao

do evento tendo em atencdo os seguintes pontos:

e A opinido dos profissionais na area, sempre baseada em evidéncias
validas;

e Os resultados dos estudos preliminares de andlise de risco por parte do
fabricante;

e Evidéncias de acontecimentos passados semelhantes;

e Outras evidéncias suportadas pelo fabricante (30).

6.3.9. VERIFICACAO CE PELO ORGANISMO NOTIFICADO

Ap0s a escolha do fabricante relativamente a via de conformidade a seguir, este
fica submetido a uma auditoria pelo organismo notificado. Como foi anteriormente
descrito a via de conformidade escolhida pela Exatronic remete-se para o anexo Il
(sistema completo de garantia de qualidade) e assim sendo sera atraves desta que a

empresa se sera auditada.
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A verificacdo da conformidade por este anexo estd representada pelo seguinte
esquema que demonstra as funcdes do fabricante e do organismo notificado:

Sistema de Qualidade

« Fabricante efectua um pedido de avaliagdo ao sistema de qualidade por parte de um Organismo notificado;

« Fabricante possui documentagdo que descreve a organizagdo estrutural, objectivos da qualidade da empresa,
procedimentos de verificagdo da concepcgdo dos produtos,técnicas de controlo da garantia da qualidade,
exames e ensaios realizados durante e apos o fabrico;

« Fabricante informa o organismo notificado das alteragdes no sistema de qualidade, ou da gama de produtos
abrangentes.

Exame de concepc¢éo do produto

« Fabricante efectua um pedido de exame do dossier de concepcao relativo ao produto;
« Organismo notificado passa o exame de certificagdo CE de concepgdo;
« Fabricante informa o organismo notificado de alteragGes introduzidas na concepgao.

Fiscalizacdo

« Organismo notificado verifica que o fabricante cumpre com o sistema de qualidade aprovado;
« Organismo notificado realiza inspecces periodicas;

Disposicdes administrativas

«Fabricante deve manter a disposi¢ao das autoridades nacionais por 5 anos a declaragdo de conformidade,
documentacéo técnica, documentacgdo das alteragdes efectuadas, documentacéo de concepcdo, relatérios do
organismo notificado.

FIGURA 51: ESQUEMA DAS FASES ENVOLVENTES DO ANEXO 11 (24)

6.3.10. MARCACAO CE

Na introducdo deste capitulo referenciou-se a importancia e a obrigacdo de se
alcancar a marcacgdo CE, esta suporta o facto do produto se encontrar em conformidade
com todos os requisitos de seguranca e desempenho que uma das directivas da nova
abordagem impde. Esta marcacdo representa o passaporte para a livre circulacdo do

produto em todo o EEE.

Quando se atinge esta etapa significa que foi alcancado o objectivo inicial e que
todo este processo complexo e moroso, que tem que ser criteriosamente percorrido, foi
concluido com sucesso (27).

6.3.11. DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Por fim, e uma vez obtida a marcagdo CE, o produto est& pronto para ser colocado
no mercado. Para tal é necessario ao fabricante elaborar uma declaracdo de
conformidade do produto que consiste num documento que descreve todas as
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informacdes Uteis relativas a certificagdo do DM. Esta declaragdo tem como funcao

comprovar a certificacdo do DM e aborda os seguintes topicos:

e O nome e morada do fabricante;

e O nomedoDM;

e A directiva que certifica o dispositivo bem como a sua classificacdo
segundo a mesma;

e Asnormas com as quais 0 DM se encontra em conformidade;

e O nome e identificagdo do organismo notificado que acompanhou o
processo de certificagéo;

e A respectiva data e assinatura do responsavel pela gestdo da qualidade
do fabricante (30).

No Anexo VIII: Declaracdo de conformidade, encontra-se um exemplar elaborado
especificamente para 0 DM em desenvolvimento. Este contempla todos os requisitos
necessarios para o esclarecimento do cliente em relagdo ao tipo de certificagdo que

abrange o DM em causa.

Os acessorios do dispositivo representam um bom exemplo da importancia da
declaracdo de conformidade. Uma vez que o desenvolvimento dos transdutores sera
realizado através da subcontratagdo de uma entidade externa, é através da declaracdo de
conformidade que a Exatronic pode verificar qual a regulamentacdo cumprida pelos

mesmo.
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CAPITULO 7: CONCLUSAO

Durante a realizacdo de todo o projecto sempre se perseguiu a meta estabelecida
inicialmente, ou seja, reunir todos 0s requisitos necessarios para se iniciar o fabrico de
dispositivos médicos para a aplicacdo de ultra-som terapéutico em medicina fisica e

reabilitacdo.

Como se foi percebendo ao longo do projecto, o mercado inerente a estes
dispositivos ¢ muito vasto actualmente, existindo fabricantes espalhados por todo o
globo. Este facto leva a uma crescente necessidade de fazer mais e melhor do que aquilo
que actualmente se faz no desenvolvimento destes dispositivos. A relagdo
qualidade/preco apresenta-se como o factor central do posicionamento estratégico no
mercado nacional e internacional e é este racio que tem que ser optimizado para que 0
dispositivo médico de ultra-som terapéuticose torne um equipamento de destaque no

mercado e ndo apenas mais um no seio de tantos outros.

Através das visitas a clinicas e através do contacto com profissionais desta area,
tomou-se conhecimento de que algumas caracteristicas podem ser melhoradas nos
equipamentos actuais e assim chegou-se a conclusdo que esta interac¢do do fabricante
com o utilizador final apresenta-se como uma mais-valia para acrescentar valor ao
produto. Contactando e tendo um comportamento interactivo com os terapeutas permite
ao fabricante optimizar o seu equipamento, chegando a um produto final que muito se
identifica com quem diariamente trabalha com estas tecnologias. Este factor de
intercomunicacdo, com o intuito de se melhorar todas as caracteristicas possiveis, é um
factor diferenciador que confere ao dispositivo em desenvolvimento uma melhor relacéo
qualidade/preco. As necessidades dos terapéutas sd@o colmatadas com a sua propria
ajuda, produzindo-se assim um equipamento que quase se podera dizer que é “feito a
medida”.

Foram estes inputs fornecidos pelos terapéutas, aliados a pesquisa de literatura e
ao estudo de mercado que levaram a conclusao final da primeira etapa do projecto, a
Definicdo dos Requisitos Técnicos do equipamento. Assim sendo 0s requisitos
escolhidos encontram-se de acordo com a tecnologia de ultra-som terapéutico
actualmente aplicada, com as caracteristicas actualmente mais inovadores existentes no
mercado e ainda com caracteristicas com as quais 0s terapéutas se sentem mais

confortaveis para trabalhar dia-a-dia, o que aumenta a sua eficiéncia. Em suma, pode-se
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dizer que se ira produzir um equipamento evoluido tecnologicamente e com o cunho

pessoal daqueles que os irdo utilizar.

A segunda parte deste projecto tinha por objectivo estudar e organizar todas as
etapas que estdo envolvidas no processo de certificagéo, desta forma foi realizada uma
analise individual a cada etapa de forma a perceber quais os parametros especificos que
o dispositivo médico tem que ter dentro de cada uma. Foi feita uma descricdo a cada
etapa, direccionando-se essa descricdo para a aplicagdo do ultra-som terapéutico em
medicina fisica e reabilitacdo. Consumado este objectivo, este projecto deixa
organizados 0s passos que tem que ser dados para se obter a certificacdo segundo a
MDD destes dispositivo médico e ainda inclui alguns documentos finais que tem que
constar deste processo de certificacdo, como é o caso da definicdo dos requisitos
essenciais aplicaveis, da avaliagdo de risco, da avaliacdo clinica e da declaracdo da
conformidade.

Como defendia Max Wertheimer o todo é maior que a soma das partes” e este
projecto ndo se apresenta como um simples desenvolvimento de um equipamento, nem
como um simples processo de certificacdo, define-se sim como o desenvolvimento
completo de um dispositivo médico, onde o todo é o sin6bnimo de um produto
tecnologicamente desenvolvido e que pode ser comercializado livremente em toda a
Unido Europeia. Um dispositivo médico pode ser altamente inovador e revolucionario,
mas se ndo for certificado ndo podera ser comercializado na Unido Europeia e desta

forma perde todo o seu valor econémico.

Como foi referido no inicio desta dissertacéo, este projecto funciona como base de
sustentacdo para se construir e comercializar um dispositivo médico de ultra-som
terapéutico. A Exatronic vai possuir todo o Know How inerente ao funcionamento
destes dispositivos e as etapas do processo de certificagdo que tém que ser percorridas

para obter a marcacéo CE.

7.1 FUTURO:

Por tudo o que foi desenvolvido durante este ano, o trabalho futuro que tera que
ser elaborado passa pelo desenvolvimento de um prototipo. Uma vez definidos os
requisitos técnicos, estes podem ser desenvolvidos num protétipo de duas formas: os de

Hardware e Firmware, desenvolvimento de uma placa capaz de gerar sinais eléctricos
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adequados para o transdutor, e os de Software (HMI), onde se ird desenvolver todo o
interface grafico do ecrd tactil que ira conter: selec¢do e alteracdo de parametros do
sinal, implementacdo de uma base de dados de pacientes, desenvolvimento do programa
de dosagem, definicdo dos programas pré-definidos, desenvolvimento dos menus de
configuracbes e de ajuda e por fim criacdo de uma ferramenta de gravacdo e

carregamento de programas gravados pelo utilizador.

Por outro lado também se deve iniciar o processo de certificagdo junto do
organismo certificado, comegando por se elaborar o technical file completo com todas

as informagdes exigidas.

7.2 APRECIACAO FINAI

Este projecto demonstrou caracteristicas bastante diferentes dos que até hoje tem
vindo a ser apresentados pelos alunos de mestrado em Engenharia Biomédica.
Geralmente o papel do mestrando no projecto final de curso passa pelo
desenvolvimento directo do Hardware/Software/Firmware, contudo tendo sido
integrado numa empresa de engenharia electronica o papel do mestrando ndo passou
pelo papel normalmente atribuido, uma vez que a empresa possui pessoas mais
qualificadas para o fazer, mas sim pela definicdo e envio de inputs a esses mesmos
engenheiros mais qualificados (sinergias). Este trabalho levou-me a um conhecimento
aprofundado dos fendmenos do ultra-som terapéutico para medicina fisica e reabilitacdo
e a um conhecimento global da electronica envolvida nesta tecnologia. Por outro lado, a
segunda parte do trabalho passou por uma area muito pouco desenvolvida em Portugal,
a certificacdo segundo a directiva medica, onde muito poucas pessoas tém competéncia
a este nivel e havendo por isso necessidade de recorrer a profissionais vindos do
estrangeiro. Assim pude adquirir um conhecimento bastante valido sobre todo o
processo de certificacdo, desde a classificagdo do dispositivo médica, passando pelo

estudo de directivas e normas e acabando com a obtencéo da marcacdo CE.

Através destas duas componentes bastante distintas deste projecto, considero que
consegui adquirir competéncias técnicas sobre o ultra-som terapéutico e ainda
competéncias a nivel regulamentar para 0 mesmo. Estes factores tornam este projecto
muito rico na diversidade de conhecimentos e experiéncias vividas e apreendidas.

Dentro destas experiéncias destaco a constante interaccdo quer com profissionais na
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area da saude quer com profissionais na area da engenharia, o que me fez evoluir muito

a nivel de conceitos técnicos.

Para além de tudo isto, é também importante referir que o projecto foi
desenvolvido numa empresa o que me fez adaptar as entropias do mundo empresarial, 0
que me leva a estar melhor preparado para a proxima etapa da minha vida, que passa

pela entrada no mercado de trabalho.
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ANEXOS

OS SEGUINTES ANEXOS NAO ESTAO DISPONIVEIS PARA VISUALIZACAO PUBLICA

ANEXO |: TESTES IEC 60601-1

ANEXO Il: ESTUDO DE MERCADO

ANEXO I11: CLASSIFICACAO - 18 REGRAS

ANEXO IV: REQUISITOS ESSENCIAIS APLICAVEIS

ANEXO V: ROTULAGEM DO DISPOSITIVO MEDICO

ANEXO VI: GESTAO DE RISCOS

ANEXO VII:RELATORIO DE AVALIACAO CLINICA: 45,6 E 7.

ANEXO VI111: DECLARACAO DE CONFORMIDADE
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