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RESUMO

O presente trabalho realiza um estudo do desempenho de equipamentos de ultrassom terapéutico
por meio de ensaios de bancada realizados nas instalagoes do Laboratério de Ensaios para Certi-
ficagdo de Equipamentos Eletromédicos (LaBCert) da Universidade de Brasilia (UnB), bem como
a verificagdo de conformidade destes com a NBR IEC 60601-2-5:2012. O ultrassom é largamente
utilizado na fisioterapia, visando estimular a regeneracao de tecidos danificados em tratamento de
lesoes. Deve-se garantir que estes aparelhos operem em condigoes de desempenho essencial, para
que as suas propriedades terapéuticas sejam usufruidas pelo paciente. Foram testados dois equi-
pamentos de ultrassom, do mesmo modelo e fabricante. Foram feitas medigdes de temperatura em
condicoes de ar parado e utilizacao simulada, sendo que para este ultimo foi confeccionado um mi-
metizador de tecidos moles. Medicoes de poténcia actstica também foram executadas, utilizando
uma balanga de forca de radiagdo. Os resultados mostram que ambos os equipamentos operam
bem quando utilizados no modo de onda continua, mas possuem divergéncias significativas entre
valores real e nominal de poténcia de saida quando operados em modo de onda pulsada com ciclo
de trabalho de 20 %, em desconformidade com a Norma. Avaliou-se também as condi¢oes de uso
da balanga de forca, que se mostra precisa nas medigoes executadas desde que certas condigoes
que provocam incerteza de medicao sejam evitadas, como o aumento na temperatura da agua e o
surgimento de bolhas de gas no sistema. Os resultados apresentados neste texto podem contribuir
para os trabalhos de normatizacdo de equipamentos eletromédicos realizados pelo LaBCert, bem

como orientar fisioterapeutas para o uso dos aparelhos testados.



ABSTRACT

This paper is a study about the performance of therapeutic ultrasound equipments through labo-
ratory tests performed at LaBCert, at University of Brasilia (UnB). It also verifies the accordance
of those equipments with the NBR IEC 60601-2-5:2012 standards. Ultrasound is widely used
in physiotherapy, with the purpose of stimulating the recovery of damaged tissues during lesion
treatments. It must be assured that those equipments are capable of operating in essential perfor-
mance, so that their therapeutic effects can be delivered to the patient. Two devices of the same
model and manufacturer were tested. Temperature measurements were made, on stationary air
and simulated use conditions. For this last one, a soft tissue phantom was manufactured. Acoustic
power measurements were also performed, using a radiation force balance. The results show that
both devices can operate in good conditions when used on continuous wave mode, although there
is significant variance between real and nominal values of output power when those equipments are
used on pulsed wave mode with a duty cycle of 20 %, out of accordance with the standards. The
usage conditions of the radiation force balance were also analyzed, and it was shown to be accu-
rate as long as certain conditions that cause measurement uncertainty are avoided, such as water
temperature increase and the emerge of gas bubbles in the system. The results presented in this
paper can contribute to standardizing electromedical devices as done by LaBCert and additionally

guide physiotherapists regarding the usage of the devices that were tested.
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Capitulo 1

Introducao

Este capitulo apresenta a principal motivacao
deste trabalho de graduacdo. Os objetivos sdo cla-
ramente apresentados, visando satisfazer um con-
junto de caracteristicas prescritas para este traba-

tho. Por fim, o manuscrito é apresentado.

1.1 Contextualizagao

O uso do ultrassom para fins terapéuticos vem se tornando uma pratica cada vez mais comum
entre os profissionais da satde no tratamento de fraturas, no processo de cicatrizacao e no reparo
de tecidos. Suas propriedade térmicas e mecénicas mostram-se gradualmente mais efetivas na rea-
bilitacao de diversas patologias, e a crescente comprovacao dos seus efeitos benéficos é diretamente
responsavel pela atual popularidade deste método de tratamento entre fisioterapeutas em todo o

mundo.

As primeiras aplicagoes do ultrassom na fisioterapia datam da década de 1950, em situagoes
em que o aquecimento do tecido humano era o objetivo principal. Essas aplicagoes eram feitas
principalmente em lesoes simples, causadas pela pratica de atividades desportivas [1]. Nos dias
atuais, pesquisas tém se voltado para as propriedades mecéanicas da aplicacao de ondas sonoras
de alta frequéncia no tecido humano, principalmente na aceleragdo e no estimulo de processos
fisiologicos como o reparo destes tecidos. A Figura 1.1 ilustra um paciente submetendo-se a um

tratamento de reabilitacao do ombro com auxilio de ultrassom.

Um equipamento de ultrassom resume-se em um gerador de sinais elétricos, vinculado a um
transdutor piezoelétrico, responsavel por converter o sinal elétrico em uma onda sonora ultrasso-
nica (energia mecéanica). Aparelhos comerciais de ultrassom terapéutico costumam trabalhar com

frequéncias que variam de 0,5 a 5 MHz e fornecem uma intensidade que varia de 0,1 a 3,0 W /cm?
[2].

Por ser um equipamento eletromédico com beneficios comprovados, seu uso por profissionais
da satde deve ser feito em condi¢Oes apropriadas. No Brasil, a Norma Brasileira ABNT NBR

IEC 60601-2-5:2012 determina os requisitos de seguranga basica e de desempenho essencial destes

dispositivos. Regulamentando as condigoes minimas para que o ultrassom possa ser utilizado,



Figura 1.1: Aplicagdo de ultrassom em reabilitagdo do ombro de um paciente

garante-se que o equipamento em questao cumpra seus efeitos terapéuticos com seguranga para o

paciente e para o profissional.

1.2 Definicao do problema

Observa-se no contexto atual do uso do ultrassom em fisioterapia que as Normas que regula-
mentam o funcionamento destes equipamentos mostram-se, por vezes, ineficazes em determinar
condigOes ideais para um desempenho essencial. Em parte, isso deve-se ao fato de que apesar
do reconhecimento dos beneficios que o uso do ultrassom tem na reabilitacdo do paciente, seus

resultados sao dificeis de serem mensurados quantitativamente.

Outro fato relevante neste cenario é a facilidade em encontrar equipamentos nao regulamentados
a venda. Uma simples busca na web e é possivel achar diversos produtos disponiveis no mercado
que nao cumprem com os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. Isso é de extrema
importéncia, pois sem o resguardo da Norma, nao é possivel assegurar os efeitos terapéuticos do

ultrassom e muito menos a segurancga do profissional e, principalmente, do paciente.

1.3 Objetivos do projeto

O objetivo principal desse trabalho de graduacao é a realizacao de ensaios de bancada, buscando
avaliar o desempenho essencial e a seguranca de equipamentos de ultrassom terapéutico disponiveis
no mercado, de acordo com a Norma Brasileira. Com isso, serd possivel determinar se estes
dispositivos testados cumprem com as condi¢bes de desempenho e seguranca, como ser livre de

producao excessiva de temperatura ou de saidas excessivas de ultrassom.



Outros objetivos almejados por este trabalho sdo a compreensao dos diferentes documentos
e instrugdes normativas que regulamentam o uso do ultrassom na fisioterapia, bem como a im-
plementagao de ensaios no contexto do LabCert e um levantamento inicial de dados referentes a

equipamentos em uso no Distrito Federal.

1.4 Apresentacao do manuscrito

No Capitulo 2 é feita uma revisao bibliografica sobre o comportamento de ondas sonoras ul-
trassonicas, bem como a sua aplicagdo na medicina para fins terapéuticos. Também é feita uma
revisao sobre o funcionamento de equipamentos de ultrassom terapéutico e a normatizacao des-
tes. Em seguida, o Capitulo 3 descreve a metodologia empregada no desenvolvimento do projeto.
Resultados experimentais sao discutidos no Capitulo 4, seguido das conclusoes no Capitulo 5. Os

anexos contém material complementar.



Capitulo 2

Revisao Bibliografica

FEste capitulo apresenta uma revisao dos princi-
pais temas tratados nesse trabalho: conceitos de
ondas sonoras e seus comportamentos, o uso do
ultrassom em fisioterapia, funcionamento de equi-
pamentos de ultrassom terapéutico e a normatiza-

¢cao desses equipamentos.

2.1 Ondas Sonoras e Ultrassom

2.1.1 Definicao

Ondas sonoras sao ondas longitudinais que consistem em regides de compressao e rarefacgao.
Fisicamente, pode-se definir o som como uma perturbacao mecénica que se desloca em um meio
material [3]. Quando este meio é exposto a uma onda sonora, suas particulas oscilam em torno
de um ponto fixo, em vez de se moverem juntamente com a onda. Ondas sonoras sao, portanto,

ondas de densidade, pressao e deslocamento.

A Figura 2.1 mostra as variagoes de densidade e pressao na propagacgao de uma onda sonora
no tempo. Observa-se que as regioes de compressao de densidade e pressao coincidem com os
momentos de pico da onda, enquanto as regioes de rarefacao coincidem com os momentos de vale

da onda.

O ultrassom é definido como energia mecénica manifestada na forma de uma onda sonora com
frequéncia superior aquelas percebidas pelo ouvido humano. Tipicamente, um ser humano saudével
é capaz de perceber sons entre 20 Hz e 20 kHz. Portanto, dispositivos ultrassonicos sao aqueles

que operam com frequéncia superior a 20 kHz.

2.1.2 Caracteristicas das Ondas Sonoras

Uma onda sonora pode ser caracterizada basicamente por quatro pardmetros: frequéncia, pe-

riodo, amplitude e comprimento de onda.

A frequéncia (f) de uma onda é definida pelo nimero de vezes que uma particula realiza um
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Figura 2.1: Propagacdo de ondas sonoras, ilustrada como variacoes de densidade e pressdo. Adap-

tado de: amritalearning.com

ciclo oscilatorio em um intervalo de tempo [3]. Sua unidade no Sistema Internacional é o Hertz

(Hz), que equivale a um intervalo de tempo de 1 segundo.

O periodo (T') de uma onda é definido como o tempo que uma particula leva para realizar um

ciclo oscilatorio completo.

A frequéncia e o periodo sdo inversos e podem ser relacionados através da seguinte equacao:

f = (2.1)

1
T
A amplitude é definida como a magnitude da onda. E a méxima distancia percorrida pela

particula a partir de seu ponto médio.

O comprimento de onda (A) ¢ definido como a distancia minima em que h& um ciclo oscilatoério

de onda.

Toda onda se propaga pelo meio com uma certa velocidade (¢), que é a distancia percorrida
pela onda em um dado intervalo de tempo. Essa velocidade esté relacionada com o comprimento

da onda, a frequéncia e o periodo, e é dada pelas seguintes equagoes:

c=\f (2.2)
A
c=1 (2.3)

E valido ressaltar que a velocidade da onda é dependente do meio de propagacido. A constante
elastica do meio determina a facilidade que a onda tem para se propagar. A velocidade do som
no ar, a 20 °C é de aproximadamente 343 m/s. Em tecidos moles (como o tecido humano), essa
velocidade é da ordem de 1500 m/s [4].



Figura 2.2: Transdutores de equipamentos de ultrassom terapéutico. Fontes: Ibramed e KLD.

2.1.3 Producgao de ondas ultrassoénicas

As ondas sonoras sdo geradas através de um transdutor. Um transdutor é um dispositivo com
capacidade de converter um tipo de energia em outro [4]. Tratando-se de geragao de ondas sonoras,
esses dispositivos devem ser capazes de converter energia elétrica em energia mecanica. Fsse feno-
meno pode ocorrer quando o transdutor em questao é feito com materiais piezoelétricos. A Figura
2.2 mostra transdutores utilizados em instrumentos de ultrassom terapéutico comercializados no

pafs.

O efeito piezoelétrico foi demonstrado pela primeira vez por Pierre Curie e Jacques Curie em
1880 [5]. Observou-se que haviam mudangas de cargas elétricas em alguns cristais quando estes
eram comprimidos mecanicamente, assim como produziam vibragoes mecanicas quando submetidos
a uma carga elétrica [6]. Essa vibracao, causada pela expansao e contragao do cristal, acontece
na mesma frequéncia do sinal elétrico, o que permite a producao de sinais sonoros na frequéncia

desejada.

Nos dias atuais, sao conhecidos diversos cristais com propriedades piezoelétricas. Entre os
cristais naturais, pode-se citar a turmalina e o quartzo, sendo o segundo largamente utilizado para
a producao do ultrassom terapéutico. Entre os cristais produzidos artificialmente, o mais utilizado
¢ o titano-zirconato de chumbo (PZT) [7].

s .

Quando tratamos de ondas ultrassonicas com aplicagOes em terapia, é interessante que estas
sejam produzidas de duas formas diferentes: na forma de onda continua ou onda pulsada. A
diferenca entre ambas estd em uma possivel interrupgao da energia que se propaga. Uma onda

continua nao possui interrupgao, enquanto uma onda pulsada possui interrupgoes constantes [3].

Faz-se necessario saber a fragdo de tempo em que uma onda pulsada esta ativa. O duty cycle,
ou ciclo de trabalho, de uma onda peridédica mede a razao entre o tempo que essa onda esté ativa

e seu periodo. Esse valor costuma ser dado na forma de porcentagem:

T

D
T

x 100%, (2.4)
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Figura 2.3: Exemplo de onda senoidal com duty cycle de 75%.

em que D é o duty cycle, T é o periodo no qual o sinal é ndo-nulo e T' é o periodo da onda. Na
Figura 2.3, é possivel observar uma onda senoidal com duty cycle de 75%. Isso significa que o sinal

¢ nulo em 25% dentro do seu periodo.

O duty cycle de uma onda deve ser levado em consideragdao no calculo de sua poténcia. No
exemplo da Figura 2.3, a poténcia do sinal é 75% da poténcia que este sinal teria caso fosse

continuo.

2.1.4 Propagacao de ondas ultrassdnicas

O transdutor que gera as ondas de ultrassom costuma ter o formato de um disco plano. Sua
superficie possui diferentes regioes, independentes entre si, agindo como um transdutor tnico. Essas
oscilagoes interagem e geram o que se chama de campo ultrassonico [3]|. O feixe de ultrassom gerado
pelo transdutor nao é uniforme e seu formato depende da distidncia com relagdo ao transdutor. A

Figura 2.4 mostra como um feixe de ultrassom se comporta apés ser produzido.

Divide-se o campo ultrassoénico em duas zonas distintas, caracterizadas por essa distancia: zona
de Fresnel e zona de Fraunhofer. A zona de Fresnel, ou campo proximo (near field ou interference
field, em inglés) é a regido mais proxima do cabegote do transdutor. Nessa regido, o comportamento
da onda é extremamente irregular, com regioes de alta interferéncia [8]. A quantidade de energia

ultrassonica nessa regiao é bem elevada e sua intensidade é variada.

O tamanho de zona de Fresnel é dado por:

2
T
df'resnel = Xa (25)

em que r é o raio do cristal do transdutor e A é o comprimento da onda ultrassénica.

A zona de Fraunhofer, ou campo distante (far field, em inglés) é a regiao mais distante do
transdutor. Nessa regiao, o comportamento do feixe é bem mais uniforme, sem a presenga de

interferéncia, mas a quantidade de energia é muito baixa, sendo irrelevante para fins terapéuticos
[8].
A area de radiagao efetiva (ERA) diz respeito a regido na qual a intensidade ultrassonica é

maior ou igual a 5% da intensidade maxima, expressa em cm? [9]. Usualmente, é definida como a
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Figura 2.4: Comportamento de um feixe de ultrassom. A zona de Fresnel, préxima ao transdutor,
localiza-se na parte superior do grafico ilustrado. A zona de Fraunhofer encontra-se na regiao

inferior. Fonte: electrotherapy.org

area da superficie do cristal. Quanto maior for a ERA do transdutor, maior serd o foco do feixe
de ultrassom produzido. A razao de nao-uniformidade do feixe (BNR, Beam Nonuniformity Ratio
em inglés) é uma taxa que descreve a razao entre os picos de intensidade e o valor médio, através
da superficie da ERA [10]. E preferivel que o BNR seja o mais baixo possivel, o que descreve uma

maior uniformidade do feixe na regiao proxima do transdutor.

Com o propésito de definir o comportamento do campo ultrassoénico no espago-tempo, deve-se

definir alguns pardmetros da radiacao emitida.

A intensidade () é definida como a quantidade de energia que atravessa uma superficie perpen-
dicular & emissdo de ultrassom em certo intervalo de tempo [3]. Seu valor é expresso em W/cm?,

e é dado pela seguinte relacao:

I = i

= — 2.6
2poco (2:6)

Em que:

e Py é a amplitude de pressao;
e po é a densidade do meio;

e ¢ ¢ a velocidade do som.
Os valores de intensidade geralmente descritos sao valores de intensidade média transmitidos
pelo transdutor do equipamento. Sabendo-se a poténcia actstica (P) e a area de radiagao efetiva

(ARE), € possivel calcular a intensidade actstica em média temporal e espacial através do quociente

entre essas duas grandezas.

I=—— (2.7)



A energia transmitida depende da densidade do meio, assim como da elasticidade e da velo-
cidade na qual o som o atravessa [3]. Essas condigoes definem o que é chamado de impedancia
acustica (Z), que é a dificuldade que a onda encontra ao atravessar o meio material. Quando uma
onda encontra uma area de interacao entre dois diferentes meios, ela esta sujeita aos fendémenos de
reflexao e refragao. Se a impedéncia actstica entre os meios for igual, isso significa que nao havera
reflexao de onda. Porém, quanto maior a diferenca de impedéncia, maior é a reflexao da onda e

maior é a quantidade de energia dissipada.

A equagao abaixo expressa a razao entre as intensidades de onda refletida e onda incidente em
funcao das impedéancias.
I [Zy—27:)"
T |: 2 1:| (28)

L, | Zo+ 2y

Em que:

e [, ¢é a intensidade de onda refletida;
e [; é a intensidade de onda incidente;
e /1 é a impedéancia actistica do meio 1;

e 75 é a impedancia acustica do meio 2.

Em aplicagoes terapéuticas, é inevitavel a propagacao de onda em diferentes meios com dife-
rentes impedéncias, como o cabecote do transdutor e o tecido humano. Para evitar a reflexdao de
onda e a dissipagdo de energia, faz-se uso de um material de acoplamento. Esse material permite
a transmissao de energia com o minimo de absor¢ao, reflexao e atenuacio possiveis. A dgua é um
bom acoplador, mas pouco utilizada. O mais comum é a utilizacdo de géis e alguns 6leos, devido

a sua viscosidade [11].

Quando a propagacao acontece em um meio nao homogéneo, como o tecido humano, a intensi-
dade da onda é atenuada a medida que se distancia da fonte. Isso ocorre devido ao espalhamento

e & absorcao da onda.

O espalhamento no corpo humano é causado principalmente pela existéncia de diferentes tipos
de tecidos, como vasos sanguineos, tecido adiposo e fibras [3]. J& a absor¢ao depende de diversos
fatores, como a frequéncia da onda e o meio de propagacdo. A absor¢do segue um padrao ex-
ponencial, no qual a quantidade de energia absorvida superficialmente é muito maior do que em
tecidos mais internos. E possivel mensurar essa absorcio através do aumento da temperatura, pois

a energia mecéanica da onda é convertida em energia térmica.

A intensidade de onda em fungéo de uma distancia d da fonte (transdutor) é dada pela seguinte

relacao:

Iy = Iy.e 244 (2.9)



Em que:

e I, é a intensidade de onda a uma distancia d do transdutor [W/cm?];
e Iy é a intensidade de onda na superficie do transdutor [W/em?;

e A & o coeficiente de atenuagao [Np/em).

O coeficiente de atenuagao (A) é composto pelo coeficiente de espalhamento (s) e pelo coefici-
ente de absor¢ao («), sendo este ultimo diretamente proporcional a frequéncia da onda [11]. Isso
significa que quanto maior a frequéncia, maior seré a absorcdo. Ou seja, para atingir tecidos mais

profundos, é necessario que a frequéncia seja relativamente menor.

2.2 Equipamentos de Ultrassom Terapéutico

Um equipamento de ultrassom terapéutico nada mais é do que um dispositivo que produz
energia mecéanica na forma de ondas ultrassonicas, por meio de um campo elétrico. Em geral,
é composto por: cabecote de tratamento, onde estd contido o transdutor e por onde é feita a
transmissao do ultrassom ao tecido do paciente, e o médulo do aparelho, por onde é possivel
controlar parametros como frequéncia, ciclo de trabalho, poténcia e tempo de exposi¢ao. A Figura
2.5 mostra um equipamento de ultrassom terapéutico utilizado em ensaios deste trabalho. E

possivel observar o cabegote de tratamento, que conecta-se ao médulo por um cabo.

Realizando-se uma pesquisa de mercado, pode-se estabelecer um certo padrao para as caracte-
risticas técnicas destes aparelhos: costumam operar entre 0,5 MHz e 5,0 MHz, sendo mais comum
encontrar equipamentos que operem em 1 MHz e 3 MHz, ou que sejam capazes de ajustar a
frequéncia de saida entre esses dois valores. Geralmente sdo capazes de ajustar a poténcia de
saida, bem como o modo de emissao do ultrassom em continuo e pulsado. Dentro do modo de
operacao pulsado, é possivel ajustar tanto a frequéncia de repeticao do pulso quanto o ciclo de tra-
balho. Também é comum possuirem um temporizador para a duracao do tratamento, e até mesmo
protocolos padroes para diversos tipos de tratamento. Por fim, alguns contam com sensores de

temperatura para garantir a seguranca do paciente, evitando queimaduras e lesoes teciduais.

Dentre os parametros fornecidos pelos fabricantes, destacam-se a frequéncia sonora e intensi-
dade ultrassonica. Ter conhecimento da frequéncia de saida é de grande importancia, pois seu valor
possui relagao direta com o propoésito do tratamento, como descrito na Secao 2.1.4: frequéncias
mais baixas para atingir tecidos mais internos e frequéncias maiores para lesGes superficiais. Ja a

intensidade ultrassoénica depende da ERA do aparelho, cujo valor é dado pelo fabricante.

Equipamentos de ultrassom terapéutico sao facilmente encontrados a venda, tanto no mercado
local quanto no comércio eletrénico. Apesar de requerer um certo nivel de aptiddo para seu
manuseio, principalmente por questoes de seguranga, sua compra pode ser feita por qualquer

pessoa. Sao equipamentos relativamente baratos quando comparados a outros dispositivos médicos,

10



H A

Sonic Com,
PICE 1-3 Mpyz D
HThr

\—7

Figura 2.5: Sonic Compact 1-3 MHz, dispositivo de ultrassom terapéutico. Fonte: HTM.

sendo possivel encontrar no mercado brasileiro produtos que variam de R$ 200,00 até a faixa dos
R$ 10.000,00.

Talvez devido ao seu fécil acesso e ao seu valor reduzido, a oferta destes equipamentos no
mercado é enorme, e em muitos casos nao é dada atencao suficiente ao estado de funcionamento dos
aparelhos. Os riscos associados a isso sdo muitos, pois as diferencas entre os fatores de exposigao
real e descritos pelos fabricantes interferem diretamente na eficacia do tratamento e provocam

incerteza quanto a seguranca do paciente [12].

2.3 A aplicagao do ultrassom na fisioterapia

O ultrassom, sendo uma forma de energia mecénica, causa vibragdes no meio material em que
se propaga. Se este meio for um tecido biolégico, como no caso de aplicagoes fisioterapéuticas,
esta vibragao forma um campo de perturbagoes mecénicas [3], aumentando também a quantidade
de energia térmica das particulas que formam o tecido. Por conta disso, costuma-se classificar os
efeitos biologicos causados pela interacao com tecidos em dois tipos diferentes: efeitos térmicos e
efeitos mecanicos (nao térmicos). Estes ocorrem de maneira simultanea, mas os efeitos mecanicos

sao normalmente mais relevantes em um tratamento com ultrassom.

2.3.1 Efeitos térmicos

A energia mecanica das ondas sonoras é atenuada ao se propagar pelo tecido. Essa atenuagao
¢ devida a absorgao da energia pelo tecido, que a transforma em energia térmica (calor) [4]. Este
aumento na temperatura do tecido depende de uma série de fatores, dentre os quais pode-se listar
o coeficiente de absorc¢ao, a frequéncia do ultrassom, o tempo de exposicao as ondas sonoras e
até mesmo a quantidade de proteinas presentes no tecido em questao [13|. Este ultimo fator é de
grande relevancia, pois é possivel classificar diferentes tecidos de acordo com suas caracteristicas

de absor¢ao. A Figura 2.6 mostra que tecidos mais proteicos, como ossos, ligamentos e tendoes,
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Figura 2.6: Tecidos com maior quantidade de proteinas absorvem melhor a energia ultrassonica.

Adaptado de: electrotherapy.org

estao mais propensos a reagirem melhor a terapia com ultrassom, ji que absorvem mais energia.

Isso é notoério também nos efeitos mecénicos, pois ambos dependem da absorcao.

E possivel estimar o aumento na temperatura T' que é obtido ao expor um tecido biolégico a

emissao de ultrassom de intensidade I, por um certo tempo ¢, através da seguinte relagao [14]:

or  2al
ot pcy,

(2.10)
Em que:

e « é o coeficiente de absorgao;
e p ¢ a densidade do tecido;

e ¢, ¢ o calor especifico do tecido, por unidade de massa.

Sugere-se, para fins terapéuticos, que a temperatura atinja valores entre 40 °C e 45 °C, por
um periodo de exposi¢ao de no minimo 5 minutos [3|. Temperaturas acima dos 45 °C podem ser
potencialmente danosas para o tecido biolégico. Entre os efeitos térmicos clinicos, pode-se citar o
aumento na atividade metabolica, no fluxo sanguineo e na extensibilidade do colageno, bem como

a atuagao como analgésico nos nervos [6, 15].

2.3.2 Efeitos mecanicos

Sendo uma onda mecéanica, o ultrassom produz variagoes de pressdo enquanto se propaga, como
descrito na Segao 2.1.1. Essa variacdo na pressao de irradiagao atua nos tecidos, produzindo o que
chamamos de efeitos mecanicos ou nao térmicos do ultrassom [2|. Atribui-se aos efeitos mecanicos

a combinacao de trés fenémenos principais: cavitagdo, corrente acistica e micromassagem.

Cavitagao, nesse contexto, pode ser definida como a formagao ou a atividade de bolhas dentro

de um campo actstico, como resultado da vibragao causada pelo ultrassom [16, 17]. Essas bolhas
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expandem-se e contraem-se, estando em constante oscilagao [2]. A cavitagdo pode ser dividida em

dois tipos diferentes: estavel e instavel.

A cavitacao estavel é a expansao e compressao das bolhas formadas, respondendo 4s mudancas
de pressao repetidas em varios ciclos uniformes e oscilando de maneira estével. Isso costuma
acontecer em doses terapéuticas de ultrassom [8] e é essencial nesse tipo de tratamento. Ja a
cavitacao instavel é a formagao de bolhas nos momentos de baixa pressao das ondas de ultrassom
[8]. Ocorre o crescimento progressivo da bolha nos ciclos de compressao e rarefagdo [2]. Essas
bolhas implodem rapidamente, e a quantidade de energia liberada pode causar danos ao tecido,
como a inducao de producao de radicais livres, a desintegracao local dos tecidos e formacao de
petéquias, que sdo pequenos pontos hemorragicos na pele ou mucosas causados pelo rompimento
de vasos capilares [18, 19, 20]. Apesar disso, a cavitagao instavel raramente acontece em niveis

terapéuticos de ultrassom [8].

A corrente acustica é uma circulacdo local constante de fluidos, causada pela intensidade de
radiagao [18]. Este movimento de pequena escala ocorre proximo a estruturas vibratérias como
membranas celulares ou até mesmo a superficie das bolhas de cavitacdo estavel [21]. A corrente
acustica exerce sobrecarga viscosa sobre a membrana da célula, alterando sua permeabilidade, taxa

de difusao e estimulando a atividade celular [6, §].

A micromassagem é um fenémeno mecénico que acontece através da passagem de ondas de
compressao e rarefagdo, causando a vibragdo das moléculas e aumentando as trocas de fluidos

entre os tecidos [8].

A combinacao desses fend6menos mecéanicos é responsével pelos beneficios terapéuticos do uso do
ultrassom. Observa-se no tratamento a excitagdo das membranas das células, o que eleva os niveis
de atividade celular como um todo. Segundo DIONISIO (1998), a alteragdo na permeabilidade
dos fons de s6dio e o 0 aumento no calcio intracelular elevam a sintese proteica, a producao de

histaminas por macrofagos e estimulam miofibroblastos diferenciados [3].

Pode-se concluir que o aumento na atividade celular é a finalidade de um tratamento por
ultrassom, que atua como um gatilho nesse processo. Na Figura 2.7 é possivel visualizar a sequéncia
de acontecimentos a partir da aplicagao do ultrassom no tecido biolégico, até atingir seu proposito

de aumento na atividade da célula.

A principal aplicacao é vista nos tratamentos para reparo de tecidos danificados ou fraturas.
O processo de regeneragao de um tecido pelo corpo é complexo, consistindo em uma série de
fendmenos quimicos e biologicos como a coagulacao do sangue e inflamacao, visando a produgao
de tecido fibroso durante a cicatrizacdo com o objetivo de restaurar a continuidade do tecido
danificado [22].

E comum a divisao do processo de regeneracao do tecido em trés fases: inflamacao, proliferacao
e remodelagao. Em todas elas, a aplica¢ao de ultrassom pode facilitar tal processo [8]. A conclusao
de todas as fases da regeneracao é um procedimento longo que pode levar meses, como mostra a
Figura 2.8.

Durante a fase de inflamagao, o ultrassom é capaz de estimular leucocitos, mastocitos, plaquetas
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Figura 2.7: Sequéncia dos fenémenos fisicos, fisiologicos e terapéuticos em um tratamento com

ultrassom. Adaptado de: electrotherapy.org

e macrofagos [1]. O objetivo do uso de ultrassom durante a inflamagao, em doses terapéuticas, é
tornar o processo o mais eficiente possivel, em vez de acelera-lo [13]. A resposta inflamatoria do
corpo é essencial para uma regeneracao eficaz do tecido e, se for realizada de forma eficiente, trara

beneficios para o paciente nas etapas seguintes da regeneracao.

No decorrer da a proliferacao, os efeitos do ultrassom também visam & eficiéncia do processo.
Esta é a fase de produgao da cicatriz ou fibrose [8]. O ultrassom tem efeito estimulante nos
fibroblastos, endotélios e miofibroblastos [13, 23|. S&o células que atuam diretamente no processo
de cicatrizacao, sendo que o ultrassom atua de forma pré-inflamatoéria, maximizando a produgao
6tima de tecido fibroso [13].

Na fase de remodelacao, o tecido fibroso produzido nos estagios anteriores comeca a obter ca-
racteristicas funcionais do tecido que esta sendo reparado [8]. Isso esté principalmente relacionado
a orientacao das fibras de coldgeno na cicatriz que esté se desenvolvendo [24]. O uso do ultrassom
terapéutico nessa fase é capaz de atuar na orientagao correta das fibras de colageno, aprimorando

as capacidades funcionais do tecido fibroso [8, 25, 26].

2.4 Normatizacao de equipamentos terapéuticos por ultrassom

Atualmente, as normas vigentes que dao as diretrizes do correto funcionamento de equipa-
mentos de ultrassom terapéutico no Brasil sdo a NBR IEC 60601-2-5:2012 e a IEC 61689:1998. A
normatizacao destes equipamentos eletromédicos visa garantir a segurancga dos usuérios, bem como
as condigoes de desempenho essencial para seu funcionamento. Os quatro requisitos listados na
NBR IEC 60601-2-5:2012 para o desempenho essencial de equipamentos de ultrassom terapéutico

sao os seguintes:
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Figura 2.8: Fases de regeneracao do tecido biol6gico em escala temporal. Adaptado de: educa-

tedpt.com

Livre da exibi¢ao de valores numéricos incorretos associados & terapia a ser executada;

Livre da producao de saidas nao intencionais de ultrassom:;

Livre da producao de saidas excessivas de ultrassom;

Livre da produgao de temperaturas de superficie nao intencionais ou excessivas da montagem

do transdutor.

Os itens descritos acima sao verificados por meio de ensaios de bancada, descritos no Capitulo
3, em que a produgao de ultrassom e de temperaturas no cabegote do transdutor sao mensuradas

utilizando-se a metodologia adequada.

As normas também prescrevem, para equipamentos de ultrassom terapéutico, valores de tole-
rancia aceitaveis para certos parametros: qualquer indicacao de poténcia de saida nao deve diferir
+20% do valor real. A ERA também nao deve diferir £20%. As indicagoes de intensidade eficaz e
intensidade méaxima do feixe nao podem diferir 30%. A frequéncia ultrassonica nao deve diferir
+10% e a BNR £30% do valor real.

As normas, que sdo preventivas, limitam em 3 W/em? o valor da intensidade eficaz méaxima,
independente do cabegote de tratamento ou cabegote de acoplamento utilizado. Quanto a razao
de nao uniformidade do feixe, valores entre 3 e 7 sao considerados aceitaveis, sendo 4 um valor
apropriado. A norma nao aceita valores para a BNR maiores do que 8, pois sdo considerados nao
seguros. Com relacao a valores de temperatura, delimita-se um maximo de 43 °C para partes que

tenham contato com o paciente por mais de 10 minutos.



Também sao descritos na NBR TEC 60601-2-5:2012 ensaios para medigao da radiagao de ul-
trassom indesejavel e medicao da temperatura de superficie no transdutor. Este primeiro é feito
com o auxilio de um hidrofone acoplado as paredes laterais do cabegote, através de um gel de aco-
plamento. J& o segundo ensaio é feito em diferentes condig¢oes, podendo ser realizado no ar parado
ou com o auxilio de um material que mimetize tecidos moles. A norma descreve a preparagao
deste material. Nao ha qualquer mencao acerca da metodologia de ensaios para determinacao da

poténcia actustica ou da area de radiagao efetiva nessa Norma.

Observa-se no cenério atual a venda de equipamentos que nao estao em conformidade com a
Norma, principalmente produtos encontrados no comércio eletrénico informal. Outro fato notério
é a falta de fiscalizagdo e manutencao em modelos ja adquiridos ha um certo tempo. Nao garantir
o desempenho e seguranga do equipamento durante toda sua vida ttil é colocar em risco tanto a

eficacia do tratamento quanto a seguranca do paciente.

Ensaios que propoem a verificagdo de conformidade com o conjunto normativo da NBR IEC

60601-2-5:2012 foram realizados no contexto deste trabalho e estao descritos no Capitulo 3.
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Capitulo 3

Metodologia

3.1 Introdugao

Este trabalho baseia-se em verificar a conformidade de equipamentos de ultrassom disponiveis
no mercado e em utilizagdo com a norma ABNT NBR IEC 60601-2-5-2012 através de ensaios de
bancada. O objetivo principal é averiguar se estes equipamentos operam em condigdes essenciais de
desempenho, garantindo a eficacia do tratamento dos pacientes. Portanto, ensaios que garantam

sua protegao contra perigos elétricos e mecanicos nao serao levados em consideragao.

Todos os testes aqui descritos foram realizados em parceria com o Laboratorio de Ensaios para
Certificacao de Equipamentos Eletromédicos (LaBCert), unidade vinculada ao Departamento de

Engenharia Elétrica da Universidade de Brasilia.

Neste capitulo sao descritas a metodologia e equipamentos utilizados para a avaliagao da potén-

cia, intensidade eficaz e temperatura operacionais de equipamentos de ultrassom para fisioterapia.

3.2 Medicao de poténcia acustica

A TEC 61689:2013 descreve o uso de um hidrofone para a medi¢do da poténcia actustica. A
IEC 61161:2013, ainda sem tradugéo para a Lingua Portuguesa, descreve o uso de uma balanca
de forga de radiagdo para a mesma medigao. Este trabalho utiliza como base o segundo método,
ainda que o acesso a esta segunda Norma nao tenha sido possivel. Sao seguidas as instrugoes do

fabricante da balanca de forca para garantir a validade dos ensaios.

A balanga de medicao utilizada é o Ultrasound Power Meter, modelo UPM DT-1 & 10AV,
da Ohmic Instruments Company (EUA). Ela é capaz de realizar a medigao da poténcia acustica
de saida de transdutores até 30 W. A balanga mede a forga realizada pela irradiacdo de ondas
ultrassonicas em um alvo metéalico refletor, de formato cénico. Tanto o alvo quanto a superficie
do transdutor ficam imersos em um pequeno tanque contendo agua degaseificada, que atua como
meio de acoplamento entre ambos. A energia ultrassonica percorre o meio, é refletida pelo alvo

e é absorvida pelas paredes de borracha do tanque. A Figura 3.1 retrata a balanca de medigao
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Figura 3.1: Balanca de for¢a de radiagdo desmontada, expondo o alvo refletor metalico, o tanque

de dgua e o suporte de fixagao do transdutor.

desmontada. A poténcia irradiada é proporcional & forca descendente realizada no alvo.

O transdutor deve ser fixado em um suporte de forma a assegurar o alinhamento perpendicular
entre ele e o centro do alvo cénico, a aproximadamente 1 ¢m. Para garantir a precisao das medigoes,
considerando que a balanca é extremamente sensivel, o sistema é posicionado sobre uma superficie
nivelada e estavel, sem presenca de quaisquer vibragoes mecénicas e livre de quaisquer correntes de
ar. O ensaio deve ser realizado em temperatura ambiente de 25 °C 4+ 1 °C. A Figura 3.2 mostra o
sistema de medi¢do montado nas instalacées do LaBCert. Apés efetuar o correto posicionamento
do transdutor ainda desligado, deve-se aguardar aproximadamente 5 minutos, de acordo com o
manual da balanga, para que ela se estabilize. Deve-se observar se ha formacoes de bolha na

superficie do transdutor, pois sua presenca influencia negativamente na precisdo das medigoes.

Garantida a estabilidade total do sistema, pode-se iniciar a medigao de poténcia. Com a balanga
zerada, verifica-se a calibragao através de um peso de referéncia que acompanha o equipamento de
medig¢ao. Posicionando o peso no brago do alvo conico, o display deve indicar 1,000 g £ 0,001 g.
Uma vez que o equipamento estiver calibrado, pode-se retirar o peso, zerar a balanca novamente

e aplicar a poténcia que se deseja medir no transdutor.

A agua degaseificada utilizada nas medigoes pode ser obtida, segundo instrugoes do préprio
fabricante da balanca de forga, através da fervura de dgua destilada por 20 minutos, permitindo

seu resfriamento em seguida.

A balanca mede a diferenca no peso aparente do sistema causada pela forca de irradiacdo. Por
isso seu valor é normalmente dado em unidade de massa (grama). Como este valor é proporcional &
poténcia da onda irradiada, o equipamento permite que a unidade mostrada no display seja Watt.

A conversdo matemaética feita pela balanca entre as unidades ¢ dada pela Equagao 3.1, mostrada
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Figura 3.2: Balanga de forga de radiagdo com transdutor fixado no suporte e equipamento de

ultrassom terapéutico.

a seguir:

P =14,65 xm (3.1)
Em que:

e P é a poténcia actustica emitida pelo transdutor, em Watts (W);

e m é a massa aparente do sistema, em grama (g).

3.3 Medicoes de temperatura

Os ensaios de temperatura sao feitos para garantir a protegao do paciente contra o excesso de
calor produzido pela emissao de ultrassom. De fato, isso pode ser descrito como uma condigao
de desempenho, pois o aumento excessivo da temperatura pode causar danos ao tecido biolégico
[27], o que vai contra a expectativa de um fisioterapeuta que opta por utilizar o ultrassom como

tratamento regenerativo de tecidos.

Um caso publico relacionado a esta problemética aconteceu ha certo tempo em Brasilia. A
Clinica de Ortopedia Contrel foi condenada pela 15% Vara Civil de Brasilia a indenizar um paciente
no valor de R$ 100 mil', apos este sofrer graves lesdes causadas por um tratamento com ultrassom
em 1996. O paciente teve parte do corpo necrosada, causado pelo excesso de temperatura apos
uma auxiliar de fisioterapia descuidar-se e permitir que uma mesma regiao fosse exposta a radiagao

por tempo excessivo.

'Processo: 2004.01.1.049179-6
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Os testes de temperatura podem ser feitos em duas condigoes: no ar parado ou em utilizagao
simulada, ambos os testes com duracao de 30 minutos, de acordo com a Secao 201.11.1.3.101.3
da NBR IEC 60601-2-5-2012. Na utilizacao simulada, a aplicagdo de ultrassom é feita em um
objeto de ensaio que possui propriedades térmicas e actisticas que se assemelham as propriedades

de tecidos humanos. A confeccdo do objeto utilizado neste trabalho é descrita na Segéo 3.4.

A Secao 201.11.1.3.101.5 da NBR IEC 60601-2-5:2012 descreve que quaisquer meios apropriados
de medi¢do podem ser utilizados. Também determina que "a temperatura deve ser medida na
superficie da parte aplicada do cabegote de tratamento nas areas que apresentarem as mais altas
temperaturas de superficie". Este trabalho faz uso de uma camera infravermelha Flir 40 e de um

termoémetro comum nos ensaios de medi¢ao de temperatura.

O ensaio no ar parado é realizado da seguinte forma: suspende-se o cabecote de tratamento em
uma cdmara climatica com minima passagem de ar. Deve-se garantir que a superficie do transdutor
esteja limpa e que a temperatura ambiente seja de 23 °C + 3 °C. Durante o ensaio, a temperatura

nao deve exceder 27 °C em nenhum momento.

O ensaio com utilizagdo simulada é feito em condigoes semelhantes a um tratamento com ul-
trassom. Deve-se utilizar um meio de acoplamento entre o objeto e o cabecote do transdutor e
ambos devem estar em equilibrio térmico. A temperatura ambiente deve ser de 23 °C +3 °C
Existem dois métodos de ensaio de utilizacao simulada. O método apropriado deve ser escolhido
considerando se o equipamento de ultrassom em questao possui ou nao um sistema de monito-
ramento de temperatura em malha fechada. Caso possua, realiza-se o ensaio com a temperatura
inicial da superficie do objeto de ensaio maior do que 33 °C, e a temperatura na parte aplicada nao
pode exceder os 43 °C. Se nao possuir um sistema em malha fechada de monitoramento, realiza-se
o ensaio com a temperatura inicial na interface objeto-transdutor entre 20 °C e 33 °C, e o aumento

na temperatura nao pode exceder 10 °C.

3.4 Confeccao do mimetizador de tecidos moles

Como descrito na Secao 3.3 deste texto, o objeto utilizado no ensaio com utilizagdo simulada
deve possuir propriedades térmicas e actsticas semelhantes as de tecidos humanos. De acordo com
a Secao 201.11.1.3.101.1 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012, caso o objeto emule tecidos moles,

este deve possuir as caracteristicas apresentadas na Tabela 3.1.

Tabela 3.1: Propriedades do material do objeto de ensaio de utilizagao simulada

Capacidade térmica especifica | 3500 500 J/(kg.K)
Condutividade térmica 0,5 £0,1 W/(m.K)
Atenuagao 0,5 £0,1 dB/em/MH =z

A mesma Norma descreve, em seu Anexo BB, a preparagao deste objeto de ensaio, denomi-

nado material que mimetiza tecidos (MMT) moles. O MMT ¢é feito a base de Agar e pode ser
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Figura 3.3: Materiais utilizados na confeccao do MMT

confeccionado através da mistura dos materiais descritos na Tabela 3.2.

Tabela 3.2: Proporgao, em porcentagem, dos componentes puros utilizados na preparacao do MMT

Componente Proporgao (%)

Agua 82,95

Glicerol 11,21

Agar 3,02

Cloreto de Benzalconio 0,47
Carbeto de Silicio (SiC) 0,53
Oxido de Aluminio (Al;O3) a 0,3 um 0,88
Oxido de Aluminio (Al3O3) a 3 um 0,94

Soma, 100,00

Para a pratica dos ensaios, realizou-se a fabricagao de 500 g do MMT. Devido as dificuldades
em encontrar os materiais no mercado, fez-se necessario substituir o AlsOg a 0,3 um e o AlyOg3
a 3 pum somente por AlosO3 malha 320. A quantidade utilizada de cada componente encontra-se
na Tabela 3.3, e a Figura 3.3 mostra os materiais antes da mistura ser preparada. A mixagem
dos materiais foi feita, aquecendo a 90 °C. Em seguida, aguardou-se o esfriamento, mexendo até
onde a viscosidade da mistura permitiu, até uma temperatura proxima de 47 °C. O MMT, ainda
liquido, foi depositado em um recipiente de plastico, onde a mistura foi deixada em repouso para

endurecer. A Figura 3.4 mostra o material preparado, em seu recipiente.
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Figura 3.4: MMT confeccionado

Tabela 3.3: Massa de cada componente puro utilizado na preparagao de 500 g do MMT

Componente Massa (g) | Proporgao (%)

Agua 414,75 82,95

Glicerol 56,05 11,21

Agar 15,10 3,02

Cloreto de Benzalconio 2,35 0,47
Carbeto de Silicio (SiC) 2,65 0,53

Oxido de Aluminio (Al;O3) malha 320 9,10 1,82
Soma 500,00 100

3.5 Verificagcao de conformidade com a Norma através dos ensaios
de bancada

Com os ensaios de medicao de poténcia e temperatura de equipamentos de ultrassom, é possivel
verificar a conformidade destes com diversos itens da norma particular NBR IEC 60601-2-5:2012.
Este é o objetivo final das medigoes, pois serd analisado se o equipamento em questao é capaz de

operar nas condi¢oes minimas de desempenho que garantem a eficicia do tratamento.

Através das medigoes de poténcia, cuja metodologia é descrita na Secao 3.2 deste texto, os

seguintes itens da norma podem ser verificados:

e Subsegdo 201.12.01.103: determina que qualquer indicagdo da poténcia de saida ndao pode

diferir mais do que +20% do valor real, tanto em modo de onda continua quanto em modo

22



de onda pulsada.

e Subsegao 201.12.1.104: determina que qualquer indicagao de intensidade eficaz nao pode
diferir mais do que +30% do valor real. A Equagao 2.7 mostra que o valor de intensidade
eficaz depende da poténcia actstica e da ERA do transdutor, sendo que esta tltima costuma

ter seu valor fornecido pelo fabricante do equipamento.

e Secao 201.12.4.4: determina que a intensidade eficaz nao pode exceder o valor maximo de 3
W/em?2.

e Subsecao 201.12.4.4.102: determina que a poténcia de saida nao pode variar mais do que
+20% para variagoes de +10% da tensdao de rede. Este item pode ser verificado com a
execugao do ensaio descrito na Sec¢ao 3.2 deste texto para valores de 90%, 100% e 110% do

valor declarado da tensao de rede.

e Subsecao 201.12.4.4.105: A poténcia de saida deve permanecer constante, dentro de +20%
do seu valor inicial, durante 30 minutos de operacao continua na poténcia maxima de saida,

na tensao de rede declarada, e em agua a 22 °C £3 °C.

Através das medigoes de temperatura, cuja metodologia é descrita na Secao 3.2 deste texto, o

seguinte item da norma pode ser verificado:

e Subsecao 201.11.1.2.2: Os cabegotes de tratamento aplicados ao paciente nao podem ter
temperaturas superiores a 43 °C nas condig¢des de ensaio de utilizacao simulada, e ndo podem

ter temperaturas superiores a 50 °C nas condic¢bes de ensaio no ar parado.

3.6 Equipamentos de ultrassom utilizados

Foram testados dois equipamentos de ultrassom, aqui identificados por Ultrassom I e Ultrassom
II. Ambos os dispositivos sdo do mesmo modelo e pertencem ao mesmo fabricante, o que permite

fazer uma anélise comparativa entre os resultados obtidos no Capitulo 4.

O equipamento em questao pode ser facilmente encontrado & venda, sendo largamente utilizado
por profissionais de fisioterapia em todo o Distrito Federal. Tanto o nome do modelo de ultrassom

quanto o nome do fabricante serdo preservados neste trabalho.
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Capitulo 4

Resultados Experimentais

4.1 Introducao

Os resultados aqui descritos foram obtidos obedecendo as condigoes de metodologia impos-
tas aos ensaios no Capitulo 3 deste texto. Para todos os equipamentos testados, é verificada a
conformidade dos resultados com as diretrizes da norma particular NBR IEC 60601-2-5:2012.

Este capitulo divide em secoes cada equipamento testado, onde é feita uma breve analise dos
resultados obtidos e da conformidade com a Norma. Por fim, uma analise geral e mais abrangente

de todos os resultados é feita na Segao 4.4.

Os ensaios de poténcia de saida foram executados para trés valores diferentes, tanto em modo
continuo quanto pulsado, e em todas as frequéncias nas quais o equipamento é capaz de operar,
com excec¢ao do ensaio de poténcia em operacdo continua. Este foi realizado para apenas um valor
de frequéncia, e o resultado expresso indica a maxima variacao de poténcia observada em um

intervalo de 30 minutos.

4.2 Ultrassom 1

O equipamento aqui denominado Ultrassom I foi fornecido para testes por um colaborador
externo, que afirma ter adquirido o aparelho ha aproximadamente 2 meses da data de realiza¢ao dos
ensaios. O colaborador, fisioterapeuta, atesta fazer uso intenso do equipamento em atendimentos

de fisioterapia traumato-ortopédica.

Para o calculo da intensidade eficaz, foi considerado o valor de 7 ¢m para a ERA, dado fornecido
pelo fabricante do equipamento. Para os ensaios que demandam variagbes na tensao de entrada,
levou-se em consideracao que o aparelho é capaz de operar com tensao de rede de 110 V e 220 V.
Foi feito o acompanhamento da temperatura da dgua no tanque da balanca com um termoémetro

simples.
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Tabela 4.1: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz. Temperatura da adgua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

7TW 7,52 W 7,429 %

14 W 14,62 W 4,429 %

21' W 21,54 W 2571 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao

1 W/cm? 1,07 W /cm? 7,429 %

2 W /cm? 2,09 W/cm? 4,429 %

3 W/cm? 3,08 W /cm? 2,571 %

Na Tabela 4.1 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.01.103 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/em?, em

desacordo com a Segao 201.12.4.4 da mesma Norma.

Tabela 4.2: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda pulsada com ciclo
de trabalho de 50% e frequéncia de 1 MHz. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
3,5 W 3,62 W 3,429 %
7TW 7,24 W 3,429 %
10,5 W 9,58 W —8,762 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,5 W/cm? 0,51 W/cm? 3,429 %
1 W/cm? 1,03 W /cm? 3,429 %
1,5 W/cm? 1,37 W/cm? —8,762 %

Na Tabela 4.2 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.01.103 e 201.12.1.104, e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.3: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para onda pulsada com ciclo de

trabalho de 20% e frequéncia de 1 MHz. Temperatura da adgua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

1,4 W 2,38 W 70,000 %

2,8 W 4,08 W 45,714 %

42 W 4,62 W 10,000 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,2 W/cm? 0,34 W/cm? 70,000 %

0,4 W/cm? 0,58 W /cm? 45,714 %

0,6 W/cm? 0,67 W /cm? 10,000 %

Na Tabela 4.3 atesta-se a conformidade com a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-
2-5:2012. A variacao da poténcia de saida excedeu o limite de +20% determinado pela Subsecao
201.12.01.103 da Norma. A variagdo da intensidade eficaz também excedeu o limite de +30%

estipulado na Subsecao 201.12.1.104.

Tabela 4.4: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz. Temperatura da adgua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

TW 7,76 W 10,857 %

14 W 15,14 W 8,143 %

21 W 20,34 W -3,143 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao

1 W/cm? 1,11 W/cm? 10,857 %

2 W /cm? 2,16 W /cm? 8,143 %
3 W/cm? 2,91 W/cm? —3,143 %

Na Tabela 4.4 atesta-se a conformidade com as Subsec¢oes 201.12.01.103 e 201.12.1.104, e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.5: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda pulsada com ciclo

de trabalho de 50% e frequéncia de 3 MHz. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
3,5 W 4,34 W 24,000 %
TW 7,66 W 9,429 %
10,5 W 10,50 W 0%
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,5 W/cm? 0,62 W/cm? 24,000 %
1 W/cm? 1,09 W/cm? 9,429 %
1,5 W/cm? 1,50 W /cm? 0%

Na Tabela 4.5 atesta-se a conformidade com a Subsecao 201.12.1.104, e com a Secao 201.12.4.4
da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A variacao da poténcia de saida excedeu o limite de £20%
determinado pela Subsegao 201.12.01.103 da Norma.

Tabela 4.6: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda pulsada com ciclo

de trabalho de 20% e frequéncia de 3 MHz. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

1,4 W 3,42 W 144,286 %

2,8 W 5,32 W 90,000 %

4,2 W 6,42 W 52,857 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variacao
0,2 W/cm? 0,49 W/cm? 144,286 %

0,4 W/cm? 0,76 W /cm? 90,000 %

0,6 W/cm? 0,92 W/cm? 52,857 %

Na Tabela 4.6 atesta-se a conformidade com a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-
2-5:2012. A variagao da poténcia de saida excedeu o limite de +20% determinado pela Subsegao
201.12.01.103 da Norma. A variacdo da intensidade eficaz também excedeu o limite de +30%
estipulado na Subse¢ao 201.12.1.104.
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Tabela 4.7: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 242 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,86 W 12,286 %

14 W 15,02 W 7,286 %

21' W 22,72 W 8,190 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,12 W /cm? 12,286 %

2 W /cm? 2,15 W/cm? 7,286 %

3 W/cm? 3,25 W /cm? 8,190 %

Na Tabela 4.7 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/em?, em

desacordo com a Segao 201.12.4.4 da mesma Norma.

Tabela 4.8: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 198 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,94 W 13,429 %

14 W 15,06 W 7,571 %

21 W 22,76 W 8,381 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,13 W/cm? 13,429 %

2 W /cm? 2,15 W /cm? 7,571 %

3 W/cm? 3,25 W/cm? 8,381 %

Na Tabela 4.8 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/cm?, em

desacordo com a Sec¢ao 201.12.4.4 da mesma Norma.
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Tabela 4.9: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 121 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,92 W 13,143 %

14 W 15,10 W 7,857 %

21 W 22770 W 8,095 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,13 W/cm? 13,143 %

2 W /cm? 2,16 W /cm? 7,857 %

3 W/cm? 3,24 W /cm? 8,095 %

Na Tabela 4.9 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/cm?, em

desacordo com a Segao 201.12.4.4 da mesma Norma.

Tabela 4.10: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 99 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,94 W 13,429 %

14 W 15,14 W 8,143 %

21 W 22714 W 8,286 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,13 W/cm? 13,429 %

2 W /cm? 2,16 W /cm? 8,143 %

3 W/cm? 3,25 W /cm? 8,286 %

Na Tabela 4.10 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor méximo de 3 W/em?, em

desacordo com a Secao 201.12.4.4 da mesma Norma.
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Tabela 4.11: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 242 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,72 W 10,286 %

14 W 15,14 W 8,143 %

21 W 20,34 W —3,143 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,10 W/cm? 10,286 %

2 W /cm? 2,16 W /cm? 8,143 %
3 W/cm? 2,91 W /cm? 3,143 %

Na Tabela 4.11 atesta-se a conformidade com as Subsec¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.

Tabela 4.12: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 198 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,76 W 10,857 %

14 W 15,20 W 8,571 %

21 W 20,46 W —2,571 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,11 W/cm? 10,857 %

2 W/cm? 2,17 W/cm? 8,571 %
3 W/cm? 2,92 W/cm? —2,571 %

Na Tabela 4.12 atesta-se a conformidade com as Subseg¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.13: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 121 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,78 W 11,143 %

14 W 15,26 W 9,000 %

21 W 20,50 W —2,381 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,11 W/cm? 11,143 %

2 W /cm? 2,18 W/cm? 9,000 %
3 W/cm? 2,92 W /cm? —2,381 %

Na Tabela 4.13 atesta-se a conformidade com as Subsec¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.

Tabela 4.14: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 99 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,82 W 11,714 %

14 W 15,32 W 9,429 %

21 W 20,56 W —2,096 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,12 W/cm? 11,714 %

2 W/cm? 2,19 W/cm? 9,429 %
3 W/cm? 2,94 W /cm? —2,096 %

Na Tabela 4.14 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da

ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.15: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom I para uma onda continua com
frequéncia de 1 MHz, operando continuamente por 30 minutos na tensao de rede declarada. Tem-

peratura inicial da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

21 W 23,86 W 13,619 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
3 W/cm? 3,409 W /cm? 13,619 %

Na Tabela 4.15 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.105 e 201.12.1.104 e
com a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor

méximo de 3 W/em?, em desacordo com a Secdo 201.12.4.4 da mesma Norma.

E valido citar que houve um aumento expressivo na temperatura da agua do tanque. Ao fim do
ensaio, o valor indicado pelo termometro era de 33 °C. Outro evento observado foi que, ao finalizar
o ensaio e desligar o ultrassom, a balanca havia perdido sua referéncia, indicando um valor de 0,76

W em seu display sendo que deveria estar zerada.

Tabela 4.16: Temperatura inicial e temperatura maxima medida com o ultrassom I operando em
um intervalo de 30 minutos, nas condigbes de ensaio no ar parado e com utilizagao simulada.

Temperatura ambiente: 25 °C.

Temperatura inicial | Temperatura maxima
Ar parado 25 °C 40 °C
Utilizagao simulada 24,6 °C 37,6 °C

O modelo testado possui um sistema de controle da temperatura de trabalho do cristal pie-
zoelétrico, segundo o préprio fabricante. Este estd programado para que a temperatura nunca
ultrapasse 41 °C no cabegote de aluminio do transdutor, emitindo um alerta de excesso de tempe-
ratura no display. Os valores de temperatura méxima indicados na Tabela 4.16 foram medidos no
momento em que o equipamento emitiu o alerta. Para o ensaio no ar parado, os valores indicam a
temperatura na superficie do transdutor. Para o ensaio com utilizacao simulada os valores indicam

a temperatura na parte aplicada do MMT.

Pode-se dizer que o equipamento opera em conformidade com a Subsegao 201.11.1.2.2 da
Norma, pois a temperatura do cabegote de tratamento nao excedeu 50 °C nas condigoes de
ar parado, e também nao excedeu 43 °C nas condigbes de utilizagdo simulada. Porém, nao
houve cumprimento com os critérios de ensaio de utilizagdo simulada estipulados pela Subsecao
201.11.1.3.101.1.1. O aumento de temperatura excedeu 10 °C, limite determinado para equipa-

mentos que nao possuem controle de temperatura em malha fechada.
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4.3 Ultrassom 11

O equipamento aqui denominado Ultrassom II foi fornecido para testes pelo Prof. Anténio
Padilha L. B6, que afirma ter adquirido o aparelho ha aproximadamente 4 meses da data de

realizagao dos ensaios. Também atesta fazer uso leve do equipamento.

Para o calculo da intensidade eficaz, foi considerado o valor de 7 ¢m para a ERA, dado fornecido
pelo fabricante do equipamento. Para os ensaios que demandam variagbes na tensao de entrada,
levou-se em consideragao que o aparelho é capaz de operar com tensao de rede de 110 V e 220 V.
Foi feito o acompanhamento da temperatura da dgua no tanque da balanca com um termoémetro

simples.

Tabela 4.17: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz. Temperatura da adgua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

7TW 7,40 W 5,714 %

14 W 16,86 W 20,429 %

21 W 22,80 W 8,571 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,06 W /cm? 5,714 %

2 W /cm? 2,41 W/cm? 20,429 %

3 W/cm? 3,26 W /cm? 8,571 %

Na Tabela 4.17 atesta-se a conformidade com a Subse¢éao 201.12.1.104 da ABNT NBR IEC
60601-2-5:2012. A variacao da poténcia de saida excedeu o limite de £20% determinado pela
Subsecdo 201.12.01.103 da Norma, e a intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/cm?, em

desacordo com a Secgao 201.12.4.4.

Tabela 4.18: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda pulsada com

ciclo de trabalho de 50% e frequéncia de 1 MHz. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

3,5 W 3,46 W —1,143 %

TW 7,62 W 8,857 %

10,5 W 10,96 W 4,381 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,5 W/cm? 0,49 W /cm? —1,143 %

1 W/cm? 1,09 W /cm? 8,857 %

1,5 W/cm? 1,57 W/cm? 4,381 %

Na Tabela 4.18 atesta-se a conformidade com as Subsecoes 201.12.01.103 e 201.12.1.104, e com
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a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.

Tabela 4.19: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda pulsada com

ciclo de trabalho de 20% e frequéncia de 1 MHz. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

1,4 W 2,52 W 80,000 %

2,8 W 4,38 W 56,429 %

42 W 5,26 W 25,238 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,2 W/cm? 0,36 W /cm? 80,000 %

0,4 W/cm? 0,63 W/cm? 56,429 %

0,6 W/cm? 0,75 W /cm? 25,238 %

Na Tabela 4.19 atesta-se a conformidade com a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-
2-5:2012. A variacao da poténcia de saida excedeu o limite de +20% determinado pela Subsecao

201.12.01.103 da Norma. A variacdo da intensidade eficaz também excedeu o limite de +30%
estipulado na Subse¢ao 201.12.1.104.

Tabela 4.20: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,90 W 12,857 %

14 W 16,60 W 18,571 %

21 W 20,64 W —1,714 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variacao
1 W/cm? 1,13 W/cm? 12,857 %

2 W/cm? 2,37 W /cm? 18,571 %

3 W/cm? 2,95 W /cm? —1,714 %

Na Tabela 4.20 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.01.103 e 201.12.1.104, e com

a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.21: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda pulsada com

ciclo de trabalho de 50% e frequéncia de 3 MHz. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

3,5 W 428 W 22,286 %

7TW 7,64 W 9,143 %

10,5 W 10,00 W —4,762 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
0,5 W/cm? 0,61 W/cm? 22,286 %

1 W/cm? 1,09 W/cm? 9,143 %

1,5 W/cm? 1,43 W /cm? —4.,762 %

Na Tabela 4.21 atesta-se a conformidade com a Sec¢ao 201.12.4.4 e com a Subse¢ao 201.12.1.104
da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A variacao da poténcia de saida excedeu o limite de £20%
determinado pela Subsegao 201.12.01.103 da Norma.

Tabela 4.22: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda pulsada com

ciclo de trabalho de 20% e frequéncia de 3 MHz. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

1,4 W 3,08 W 120,000 %

2,8 W 462 W 65,000 %

4,2 W 5,32 W 26,667 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variacao
0,2 W/cm? 0,44 W /cm? 120,000 %

0,4 W/cm? 0,66 W /cm? 65,000 %

0,6 W/cm? 0,76 W /cm? 26,667 %

Na Tabela 4.22 atesta-se a conformidade com a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-
2-5:2012. A variagao da poténcia de saida excedeu o limite de +20% determinado pela Subsegao
201.12.01.103 da Norma. A variacdo da intensidade eficaz também excedeu o limite de +30%
estipulado na Subse¢ao 201.12.1.104.

35



Tabela 4.23: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 242 V. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,28 W 4,000 %
14 W 15,82 W 13,000 %
21 W 23,00 W 9,524 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,04 W /cm? 4,000 %
2 W /cm? 2,26 W /cm? 13,000 %
3 W/cm? 3,29 W /cm? 9,524 %

Na Tabela 4.23 atesta-se a conformidade com as Subsecoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/em?, em

desacordo com a Segao 201.12.4.4 da mesma Norma.

Tabela 4.24: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 198 V. Temperatura da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,26 W 3,714 %

14 W 15,18 W 8,429 %

21 W 22,54 W 7,333 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,04 W /cm? 3,714 %

2 W /cm? 2,17 W/cm? 8,429 %

3 W/cm? 3,22 W/cm? 7.333 %

Na Tabela 4.24 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/cm?, em

desacordo com a Sec¢ao 201.12.4.4 da mesma Norma.
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Tabela 4.25: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 121 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,46 W 6,571 %

14 W 15,82 W 13,000 %

21 W 23,16 W 10,286 %

Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,07 W /cm? 6,571 %

2 W /cm? 2,26 W /cm? 13,000 %

3 W/cm? 3,31 W/cm? 10,286 %

Na Tabela 4.25 atesta-se a conformidade com as Subsecoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/cm?, em

desacordo com a Segao 201.12.4.4 da mesma Norma.

Tabela 4.26: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 1 MHz e tensao de rede 99 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,36 W 5,143 %

14 W 15,28 W 9,143 %

21 W 23,62 W 12,476 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,05 W/cm? 5,143 %

2 W /cm? 2,18 W/cm? 9,143 %

3 W/cm? 3,37 W/cm? 12,476 %

Na Tabela 4.26 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 da
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. A intensidade eficaz excedeu o valor méximo de 3 W/em?, em

desacordo com a Secao 201.12.4.4 da mesma Norma.
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Tabela 4.27: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 242 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,68 W 9,714 %

14 W 15,40 W 10,000 %

21 W 20,10 W —4,286 %

Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,10 W/cm? 9,714 %

2 W /cm? 2,20 W /cm? 10,000 %

3 W/cm? 2,87 W /cm? —4,286 %

Na Tabela 4.27 atesta-se a conformidade com as Subsec¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.

Tabela 4.28: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 198 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,52 W 7,429 %
14 W 15,22 W 8,714 %
21 W 20,02 W —4,667 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,07 W/cm? 7,429 %
2 W/cm? 2,17 W/cm? 8,714 %
3 W/cm? 2,86 W /cm? —4.667 %

Na Tabela 4.28 atesta-se a conformidade com as Subsegoes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.29: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 121 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
TW 7,76 W 10,857 %

14 W 15,70 W 12,143 %

21 W 20,42 W —2,762 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,11 W/cm? 10,857 %

2 W/cm? 2,24 W /cm? 12,143 %

3 W/cm? 2,92 W /cm? —2,762 %

Na Tabela 4.29 atesta-se a conformidade com as Subsec¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Secao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.

Tabela 4.30: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua com

frequéncia de 3 MHz e tensao de rede 99 V. Temperatura da agua: 26 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao
7TW 7,52 W 7,429 %

14 W 16,20 W 15,714 %

21 W 20,52 W —2,286 %

Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
1 W/cm? 1,07 W/cm? 7,429 %

2 W/cm? 2,31 W/cm? 15,714 %

3 W/cm? 2,93 W /cm? —2,286 %

Na Tabela 4.30 atesta-se a conformidade com as Subseg¢oes 201.12.4.4.102 e 201.12.1.104 e com

a Segao 201.12.4.4 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012.
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Tabela 4.31: Poténcia de saida e intensidade eficaz do ultrassom II para uma onda continua
com frequéncia de 1 MHz, operando continuamente por 30 minutos na tensao de rede declarada.

Temperatura inicial da agua: 25 °C.

Poténcia nominal Poténcia real Variagao

21 W 27,40 W 30,476 %
Intensidade eficaz nominal | Intensidade eficaz real | Variagao
3 W/cm? 3,914 W /cm? 30,476 %

Na Tabela 4.31 atesta-se que a variagao da poténcia de saida em uso continuo excedeu o limite de
+20% determinado pela Subsegao 201.12.4.4.105 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012, e a variacao
da intensidade eficaz também excedeu o limite de +£30% estipulado na Subsegao 201.12.1.104. A
intensidade eficaz excedeu o valor maximo de 3 W/em?, em desacordo com a Secdo 201.12.4.4 da

Norma.

Assim como no ensaio de poténcia em uso continuo do ultrassom I, houve um aumento ex-
pressivo na temperatura da agua do tanque. Ao fim do ensaio, o valor indicado pelo termémetro
era de 34 °C. Novamente observou-se que, ao finalizar o ensaio e desligar o ultrassom, a balanca
havia perdido sua referéncia, indicando um valor de 0,60 W em seu display sendo que deveria estar

zerada.

Tabela 4.32: Temperatura inicial e temperatura maxima medida com o ultrassom II operando
em um intervalo de 30 minutos, nas condigoes de ensaio no ar parado e com utilizagao simulada.

Temperatura ambiente: 24 °C.

Temperatura inicial | Temperatura maxima
Ar parado 25 °C 41 °C
Utilizacao simulada 24,2 °C 36,9 °C

Como mencionado na Segdo 4.2 deste texto, o modelo testado estd programado para que a
temperatura nunca ultrapasse 41 °C no cabecote de aluminio do transdutor, emitindo um alerta
de excesso de temperatura no display. Os valores de temperatura maxima indicados na Tabela 4.32
foram medidos no momento em que o equipamento emitiu o alerta. Para o ensaio no ar parado, os
valores indicam a temperatura na superficie do transdutor. Para o ensaio com utilizagao simulada

os valores indicam a temperatura na parte aplicada do MMT.

Assim como nos ensaios de temperatura feitos com o ultrassom I, pode-se dizer que o equipa-
mento opera em conformidade com a Subsecao 201.11.1.2.2 da ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012,
pois a temperatura do cabecote de tratamento nao excedeu 50 °C nas condigoes de ar parado, e tam-
pouco excedeu 43 °C nas condigoes de utilizagao simulada. Novamente, ndo houve cumprimento
com os critérios de ensaio de utilizacao simulada estipulados pela Subsecao 201.11.1.3.101.1.1. O

aumento de temperatura excedeu 10 °C, limite determinado para equipamentos que nao possuem
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controle de temperatura em malha fechada.

4.4 Andalise dos resultados

Esta secao apresenta uma discussao dos resultados obtidos com este trabalho, com relagao a
confeccao do MMT, realizacao de ensaios de poténcia utilizando uma balanca de forca, realizagao

de ensaios de temperatura e verificagdo de conformidade com a NBR IEC 60601-2-5:2012.

4.4.1 Mimetizador de tecidos moles

Foi fabricado um mimetizador de tecidos moles a base de Agar, seguindo as instrugoes do anexo
BB da Norma. Como foi mencionado na Secao 3.4 deste texto, fez-se necessario a substituigao
de AlyO3 a 0,3 pum e o Al,O3 a 3 um por Al,Os malha 320, devido as dificuldades na busca
pelos ingredientes. Para a mistura dos componentes, a Norma sugere o uso de um misturador
magnético, instrumento que nao esteve disponivel durante a realizagao deste trabalho. A fabricagao
foi feita em casa, com uma colher simples de uso culinario. Pela necessidade de mexer a mistura
manualmente, nao foi possivel cobri-la durante o aquecimento, o que provavelmente provocou

perdas por evaporagao.

E possivel observar também que houve deposicdo de algumas substancias apos a confeccio. Na
Figura 4.1 nota-se o acimulo de metais no fundo do recipiente. Isso pode ter causado uma diferenca
significante nas propriedades térmicas e actusticas do MMT, prejudicando as medigoes de tempe-
ratura. As Equacgoes 2.9 e 2.10 mostram que a absor¢do de energia e o aumento de temperatura

sao dependentes de propriedades do meio em que se as ondas ultrassonicas se propagam.

O MMT fabricado nao teve a validade de um ano informada pela Norma, ainda que estivesse
armazenado em recipiente fechado, sem contato com o ar. Observa-se o surgimento de fendas
e rachaduras, possivelmente pelo manuseio durante as montagens e pelo aquecimento quando

irradiado por ondas de ultrassom.

4.4.2 Uso da balanca de forga para medicoes de poténcia

O instrumento Ultrasound Power Meter, modelo UPM DT-1 & 10AV, mostrou-se bem eficaz
nas medicoes de poténcia. Existe uma Norma internacional que direciona o uso da balanga de forca
em medigoes de desempenho de ultrassom, a IEC 61161:2013, publicada sob o titulo Ultrasonics
- Power measurement - Radiation force balances and performance requirements. Nao foi possivel
obter acesso a esta Norma durante a realizagao deste trabalho, impossibilitando a verificagdo de

conformidade da balanca e das medigoes feitas.

Apesar disso, os ensaios realizados mostraram-se fundamentados. O LaBCert possui a estrutura
necessaria para a obtencao dos objetivos propostos por esse trabalho no que diz respeito & medigao

de poténcia de saida de equipamentos de ultrassom terapéutico.

Dois eventos observados podem ser considerados relevantes: o primeiro diz respeito ao aumento
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Figura 4.1: Observa-se uma camada mais escura no fundo do recipiente, causada pela deposigao

de parte dos metais apds a mistura ter sido feita.

da temperatura da dgua presente no tanque da balanga. Acredita-se que essa elevacao de tempe-
ratura aumente a incerteza das medicbes. Ao obter acesso a uma versdo de pré-visualizagao da
Norma IEC 61161:2013, no proprio website da Internacional Electrotechnical Commission, foi pos-
sivel visualizar no indice do documento que este assunto é tratado por esta Norma. Por este motivo

foi feito o acompanhamento da temperatura da dgua antes da realizacao de todas as medigoes.

O aumento da temperatura acontece devido & exposigao a radiagao ultrassonica [14]| e depende
do tempo de exposicao, como mostrado na Equacao 2.10. Por isso, recomenda-se que as medigoes
sejam feitas no menor tempo possivel. Deve-se buscar interromper a emissdo de ultrassom pelo
equipamento assim que a balancga mostrar um valor de poténcia estével em seu display. A elevagao
na temperatura mostrou-se significativa nos ensaios de operacao continua, em que houve emissao de
radiag@o ininterrupta por 30 minutos, na poténcia méxima do equipamento. A média de elevagao
na temperatura nestes ensaios, feitos com os dois equipamentos testados, foi de 8,5 °C. Por isso,
sugere-se resfriar a dgua utilizada neste ensaio especifico até 19 °C, limite minimo definido pela
Subsecgao 201.12.4.4.105 da NBR IEC 60601-2-5:2012, visando minimizar as incertezas causadas

pelo aumento na temperatura da agua.

O segundo evento relevante é o surgimento de bolhas durante a realizagao dos ensaios. Acredita-
se que o uso de adgua degaseificada seja justamente para contornar esse problema, mas ainda sim
houve formacao de intimeras bolhas, principalmente na superficie do cabecote do transdutor e nas

paredes de borracha do tanque, como retratado na Figura 4.2.

A presenca de bolhas de gas na dgua é um problema porque surge um novo meio de propagacao
para as ondas ultrassénicas dentro do sistema. Como a impedéancia aciistica da agua é diferente
da impedéancia actustica dos gases, havera reflexdo de onda e, consequentemente, dissipacao de
energia, como descrito na Equacao 2.8. Isso fica evidente na execuc¢do dos ensaios, visto que
quando a quantidade de bolhas na 4gua passa a ser significativa, é possivel observar uma maior
flutuacao nos valores de poténcia indicados pela balanca. Nao s6 a balanca encontra dificuldades
em estabilizar, como também passa a indicar valores cada vez menores de poténcia medida para a

mesma poténcia nominal, possivel consequéncia da dissipacao de energia ultrassonica. De fato, fez-
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Figura 4.2: Surgimento de bolhas na superficie do cabegote do transdutor e nas paredes do tanque
durante realizacao do ensaio de uso prolongado do Ultrassom I. O brilho e a exposigdo da imagem

foram modificados para melhor visualizagao.

se necessario trocar a agua da balanga ao menos uma vez, para ambos os equipamentos testados,

quando a interferéncia de bolhas nos resultados passou a ser significativa.

Para evidenciar este fenémeno, o ensaio de operagao continua foi executado novamente, mas
fazendo uso de dgua mineral. A intencéo é demonstrar como o uso de dgua que nao passou pelo
processo de degaseificacdo interfere na precisao dos resultados. Utilizou-se o Ultrassom II, na
poténcia nominal de 21 W e frequéncia de 1 MHz, por 30 minutos. Registrou-se o valor medido
pela balanga a cada minuto, obtendo um total de 30 medi¢oes. A Figura 4.3 ilustra os resultados.
E notavel a queda na poténcia medida pela balanca ao longo do tempo, conforme a quantidade de
bolhas de gas no sistema aumenta. A medic¢ao inicial indicava uma poténcia de 22,56 W, e apos
30 minutos o valor mostrado pela balancga foi de 14,28 W. Observa-se também o comportamento

instavel da poténcia mensurada pela balanga, com oscilagoes ao longo do tempo.
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Figura 4.3: A curva mostra a tendéncia de queda nos valores de poténcia medidos pela balanca
conforme a quantidade de bolhas de gés no sistema aumenta. A poténcia nominal equivale a 21
W. Os pontos do grafico foram interpolados pela fungdgo PCHIP do MATLAB, tornando a curva

mais suave.
4.4.3 Verificagcao de conformidade dos equipamentos testados com a Norma

Nas Secoes 4.2 e 4.3 deste capitulo foram feitas uma breve verificacao de conformidade dos
aparelhos com a ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012. E valido notar que ambos os equipamentos
mostram capacidade de operacao bem estavel quando trabalham com onda continua, até mesmo
para variagoes na tensao de rede. Houve apenas um tnico caso de desconformidade com a Norma
para medi¢oes de poténcia com onda continua, indicado na Tabela 4.17. Em contrapartida, o
comportamento de ambos os equipamentos mostrou-se bastante instavel nos ensaios de poténcia
de saida com onda pulsada, em particular com ciclo de trabalho de 20 %. A Tabela 4.6 apresenta
o caso mais irregular, onde a diferenca entre o valor real e o valor nominal de poténcia actustica
atinge 144,286 %.

As Figuras 4.4, 4.5, 4.6 e 4.7 comparam os erros entre os equipamentos de ultrassom I e
II para um mesmo ensaio. Estao ilustrados nas figuras apenas os testes nos quais houve uma
desconformidade com a Norma nas medi¢Ges de poténcia. Observa-se que no ensaio com onda
continua h& apenas um valor de erro que se destaca dos demais, o que pode indicar uma falha
no equipamento testado ou uma possivel falha na medicao. Em contrapartida, nos ensaios com
onda pulsada ilustrados nas tabelas, nota-se um comportamento relativamente similar entre os dois

equipamentos testados.

Apesar de serem valores baixos de poténcia, que provavelmente nao causariam nenhum dano
ao paciente, é questionével o uso do modo de onda pulsada nos aparelhos testados. Os valores de
poténcia fornecidos pelo aparelho sao muito divergentes dos valores nominais indicados. o que poe
em xeque as propriedades terapéuticas de um tratamento em que o fisioterapeuta faz uso de pulsos

de onda. Como essa divergéncia entre valores real e nominal de poténcia foi observada em ambos
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Figura 4.4: Erros calculados nos ensaios de onda continua e frequéncia de 1 MHz.
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Figura 4.5: Erros calculados nos ensaios de onda pulsada com ciclo de trabalho de 20 % e frequéncia
de 1 MHz.
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Figura 4.6: Erros calculados nos ensaios de onda pulsada com ciclo de trabalho de 20 % e frequéncia
de 3 MHz.
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Figura 4.7: Erros calculados nos ensaios de onda pulsada com ciclo de trabalho de 50 % e frequéncia
de 3 MHz.
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Figura 4.8: Imagem obtida do cabecote do transdutor com a cdmera infravermelha no momento
em que o aparelho de ultrassom emitiu alerta de excesso de temperatura, por ter atingindo 41 °C

no cabecote. Nota-se a inconstincia na imagem de calor gerada.

0s equipamentos, existe a possibilidade de este ser um problema do modelo do equipamento, ou do
proprio fabricante. Deve-se observar também que ambos os dispositivos foram adquiridos poucos

meses antes da realizagao dos ensaios.

Os valores de intensidade eficaz foram calculados através dos valores de poténcia acustica
medidos pela balanga, e foi verificada a conformidade com a Norma para cada um deles. Todavia,
é importante mencionar que a intensidade eficaz depende também da ERA do transdutor, e foi
utilizado o valor fornecido pelo fabricante do equipamento. A ERA pode ser determinada pela
técnica de varredura por hidrofone descrita na ABNT NBR IEC 61689:1998. Como nao havia um
hidrofone disponivel nas instala¢ées do LaBCert, nao foi possivel determinar o valor real da ERA
dos dois equipamentos. Portanto, é questionéavel se os valores de intensidade eficaz calculados,

utilizando a ERA informada pelo fabricante, correspondem aos valores reais.

O controle de temperatura dos aparelhos mostrou-se eficaz, ndo permitindo que a temperatura
na superficie metalica do transdutor ultrapassasse os 41 °C em nenhum momento. Apesar disso,
os métodos de medigao de temperatura utilizados neste trabalho podem ser aprimorados. O uso
da camera infravermelha aparenta ser apropriado para a medicdo de temperatura na superficie do
MMT, mas nao é adequado para medi¢bes no cabecote, como mostra a Figura 4.8. O aluminio,
material do qual é feito o cabegote dos transdutores em questao, possui baixa emissividade [28],

refletindo as ondas de infravermelho.

Utilizou-se um termémetro simples, preso ao cabecote por uma fita, para as medigoes de tem-
peratura. Apesar de nao haver informagoes acerca da calibracao do termémetro, este serviu bem
para os propositos deste trabalho. Todavia, recomenda-se o uso de um termopar para medigoes

com maior acuracia.
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Capitulo 5

Conclusoes

A utilizacao de energia ultrassdénica em um contexto clinico mostra-se cada vez mais relevante
no cenario atual, devido ao acesso a esta tecnologia por um prego relativamente acessivel, bem como
os crescentes estudos acerca de suas propriedades terapéuticas. Este trabalho visou a realizagao de
ensaios de bancada para mensurar o desempenho de equipamentos que utilizam o ultrassom com
fins terapéuticos, assim como buscou compreender os instrumentos normativos que orientam o uso

destes dispositivos.

Foi avaliado o desempenho de dois equipamentos de ultrassom, do mesmo fabricante e mesmo
modelo, através de ensaios de bancada realizados nas estruturas no LaBCert. Foram executadas
medicoes de poténcia actstica, intensidade eficaz e temperatura, e para cada resultado obtido foi

feita a analise de conformidade com a NBR IEC 60601-2-5:2012.

Com relagao aos equipamentos testados, o fato de ambos serem do mesmo modelo permitiu
uma analise comparativa entre os resultados obtidos para cada um. O que foi observado é que o
produto testado comporta-se bem quando operado no modo de onda continua, e até mesmo no
modo de onda pulsada com ciclo de trabalho de 50 %. Todavia, o modelo possui uma diferenca
preocupante entre os valores de poténcia aciistica nominal e real, muito acima do permitido pela
Norma, quando operado no modo de onda pulsada com ciclo de trabalho de 20 %. Por conta disso,
nao é recomendado o uso deste modo de trabalho por profissionais de satde, pois a desconformidade

com a Norma poe em risco a eficacia do tratamento terapéutico.

E bastante relevante que isso tenha sido observado nos dois equipamentos, uma vez que pode
indicar uma falha do modelo testado ou do proéprio fabricante. Isso levanta questionamentos acerca
do trabalho executado pelas agéncias de fiscalizacao responsaveis por garantir o correto desempenho

de equipamentos eletromédicos.

A intensidade eficaz dos equipamentos foi calculada para cada valor de poténcia medido, e
sua conformidade com a Norma foi verificada. Todavia, estes resultados sao discutiveis, pois seu

calculo nao foi feito com o valor real da ERA, mas sim aquele fornecido pelo fabricante.

Os ensaios de medicao das temperaturas puderam ser realizados sem maiores problemas, embora

possa ser sugerido o uso de um instrumental mais adequado. A camera infravermelha foi eficiente
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em analisar a temperatura no MMT, mas foi necessario utilizar um termoémetro comum para
medigdes nos cabegotes de tratamento. O uso de um termopar parece apropriado. Para o que foi
proposto por este trabalho, o MMT cumpriu bem sua finalidade de simular tecidos humanos nos

ensaios, ainda que suas propriedades nao tenham sido verificadas.

Foi observado que a balanca de forca mostra-se eficiente nas medicoes de poténcia, desde que
sejam garantidas as condi¢oes de temperatura da agua e auséncia de bolhas de gés. Para este
dltimo evento, sugere-se a troca da dgua degaseificada sempre que bolhas forem constatadas no

sistema.

Espera-se que este trabalho possa contribuir positivamente com a proposta do LaBCert de ava-
liar e certificar equipamentos de ultrassom terapéutico futuramente. A descri¢do da metodologia,
bem como a analise dos resultados obtidos, podem servir de base para capacitar o laboratério nesse

sentido.

Para trabalhos futuros, sugere-se:

e Estudo da IEC 61161:2013, publicada sob o titulo de Ultrasonics - Power measurement -
Radiation force balances and performance requirements, para que seja aprofundado como
evitar o impacto do aumento da temperatura e surgimento de bolhas de ar nas incertezas de

medicao.
e Avaliacao das propriedades térmicas e actsticas do MMT.

e Estudo da viabilidade de determinagao da ERA nas instalagoes do LaBCert, bem como a

medicao da frequéncia acustica de equipamentos de ultrassom terapéutico.

e Execucao dos ensaios propostos neste texto com outros equipamentos de ultrassom em uso
no pais, para avaliar seus desempenhos e conformidade com a Norma vigente. Um acordo
de cooperagao com o CREFITO também é sugerido, visando concretizar essa proposta em

larga escala.
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