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10 praticas recomendadas

para testar unidades
eletrocirurgicas

Vamos comecar com o basico.

As unidades eletrocirurgicas usam uma corrente
elétrica de alta frequéncia para cortar o tecido

e controlar o sangramento ao provocar coagu-
lacdo. A resisténcia do tecido a corrente de alta
densidade provoca um efeito de aquecimento que
resulta na destruicdo do tecido. A corrente elétrica
¢é enviada e recebida pelos cabos e eletrodos. Os
eletrodos podem ser ativados por um interruptor
manual ou interruptor de pé. A unidade eletro-
cirurgica pode usar um modo mono ou bipolar.

Dicas para testar os dispositivos de eletrocirurgia
de forma rapida e efetiva, garantindo bom
desempenho e seguranca

Informe técnico

Monopolar versus bipolar

No modo monopolar, a corrente elétrica é enviada
até o paciente por meio de um cabo e um eletrodo
ativo. Conforme mostrado na Figura 1, a corrente
retorna para a unidade por meio de um bloco ou
placa de eletro de retorno para dispersar a
corrente de retorno, impedindo, assim, o foco de
calor que pode provocar queimaduras.

No modo bipolar, dois eletrodos, normalmente as
pontas de uma pinca ou tesoura, entram no lugar
dos condutores ativo e dispersivo do modo
monopolar. Veja a Figura 2.

Figura 1:
Eletrocirurgia
monopolar

Figura 2:
Eletrocirurgia
bipolar




Modos de eletrocirurgia:

CUT versus COAG

Ha4 dois tipos de modo de corte: corte combinado
e corte puro. O corte puro normalmente € usado
apenas para dissecacdo. No modo de corte puro, o
cirurgido faz um corte muito similar a uma inciséo
produzida por um bisturi. O corte é estreito, pro-
fundo e o cirurgido tem pouco ou nenhum controle
do sangramento. Conforme exibido na Figura 3,
esse efeito é obtido pela alta frequéncia e pela
baixa tensao.
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No modo de corte combinado, o cirurgiédo realiza
uma incisdo muito mais larga aquecendo o tecido
e deixando-o resfriar. Esse efeito é obtido pela
frequéncia menor e pela tensao maior do que as
do corte puro.

A coagulacdo é realizada usando alta tensdo
e baixa frequéncia. No modo COAG, o calor néo
consegue produzir vaporizac¢do explosiva, o que
resulta em um produto termicamente coagulado,
também conhecido como coagulo. No modo COAG,
o cirurgido pode controlar melhor o sangramento
excessivo porque o tecido tem mais tempo para
cauterizar entre cada contato.

tensao

100 9% desligado 80 % ligado

Baixa tensao

60 % ligado
209% desligado 40 % desligado

50 % ligado 94 % desligado
500% desligado 6 % ligado
Alta tensao

tempo

2

Fluke Biomedical

Figura 3: Formas de onda eletrocirurgicas
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10 praticas recomendadas para testar o desempenho de

unidades eletrocirirgicas

1. Sempre consulte o manual de servico
do fabricante
Os procedimentos de teste recomendados
pelo fabricante devem ser sempre seguidos.
Consulte o manual de servi¢o quanto as tarefas
de inspecao do desempenho especificas
do dispositivo. Esses manuais de servico
normalmente recomendam uma frequéncia de
inspecdo. Complete a inspecdo de desempenho
de acordo com o procedimento do fabricante.

2. Adote uma frequéncia de inspecio
consistente
Uma frequéncia de inspec¢do deve ser
determinada mesmo se o0 manual de servico
e o procedimento de inspecdo do fabricante

nao estiverem disponiveis. Um método para
determinar a frequéncia de testes de um
dispositivo médico é o método baseado em
riscos usado pelo Departamento de Engenharia
Biomédica da Universidade de Vermont. De
acordo com a tabela abaixo, esse método

¢ descrito em Medical Equipment Quality
Assurance: Inspection Program Development
and Procedures por J. Tobey Clark. Esse método
recomenda uma frequéncia de testes semestral
para dispositivos eletrocirurgicos.

Além disso, a maioria dos principais
fabricantes de dispositivos eletrocirurgicos
recomenda que sejam realizados testes de
manutencao preventiva semestralmente para
garantir o bom desempenho da unidade.

Avaliacdo de risco de amostra
Critérios — escolha 1 classificacido de cada categoria Peso | Pontuacio

Funcéo clinica

Nenhum contato com o paciente

0 dispositivo pode entrar em contato com o paciente, mas a fungdo néo é critica

0O dispositivo é usado para diagnosticar ou monitorar diretamente o paciente

0O dispositivo é usado para tratar o paciente diretamente

0 dispositivo é usado para suporte a vida
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Risco fisico

0 dispositivo ndo apresenta nenhum risco palpavel devido a falhas

A falha do dispositivo resultara em risco baixo

A falha do dispositivo resultard em terapia inadequada, diagndstico errado ou perda de monitoramento

A falha do dispositivo pode resultar em lesdo grave ou morte do paciente ou usudrio

B W N |-

Probabilidade de evitar problemas

A realizacdo de manutencdo ou de inspecao néo afetaria a confiabilidade do dispositivo

—

Os modos de falha comuns do dispositivo sdo imprevisiveis ou pouco previsiveis 2 2

Embora os modos de falha comuns do dispositivo ndo sejam muito previsiveis, o historico do 3
dispositivo indica que, com frequéncia, os testes de TSP detecta problemas

As falhas comuns do dispositivo sdo previsiveis e podem ser evitadas pela manutencao preventiva

ou manutencdo preventiva

As exigéncias regulatdrias e de fabricantes especificas determinam que sejam realizados testes 5

Historico de incidentes

Nao ha um histoérico significativo

Existe um histérico de incidentes significativo

Exigéncias regulatérias/de fabricantes para cronogramas especificos

Nenhuma exigéncia

1 1

Os testes tém certas exigéncias independentemente do sistema de classificagdo numérica 2

Pontuacao total: 13

Atribuicdo: 0,0x 0,5x 1x 2x 3x 4x (vezes testadas por ano) 2
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3. Adote um procedimento de teste
padronizado e formal

Mesmo que o manual de servigo e o procedi-
mento de inspecédo do fabricante ndo estejam
disponiveis, a instalacdo médica sera responsa-
vel por escolher e padronizar um procedimento
de teste. E importante que a funcionalidade

do gerador de eletrocirurgia seja avaliada
quantitativamente por comparagdo com as
especificagdes do fabricante ou com as exigén-
cias na norma aplicavel de dispositivos médicos.
Caso nao se possa saber as especificagoes do
fabricante do dispositivo médico, pode-se usar
como substituto adequado as exigéncias da
norma IEC. Depois de determinados os critérios
de inspecao, nenhuma alteracao deve ser feita
sem uma declaragdo ldgica que descreva por
que a alteracdo foi necessaria, no que consiste a
alteracdo e como a alteracéo foi validada.

4. Utilize outros equipamentos de testes
juntamente com o analisador de eletro-
cirurgia para realizar testes abrangentes

A maioria dos procedimentos de inspecéo de
desempenho dos fabricantes exige a realizacéo
de testes de seguranca elétrica, incluindo testes
de resisténcia do fio-terra e de fuga no chassi.
Mantenha um analisador de seguranca elétrica
por perto para completar facilmente a parte
relacionada a seguranca elétrica da inspecao de
desempenho.

Além disso, um osciloscépio médico pode
ser usado para exibir o formato real da onda
do dispositivo em teste. Essa forma de onda
pode ser comparada ao manual de servigo do
dispositivo em teste.

Veja duas solugOes possiveis abaixo.

S —

Analisador de seguranga
elétrica ESA615

Osciloscopio médico 190M

5. Tenha cuidado com os condutores de teste
durante o teste

Mantenha todos os condutores de teste e de
interconexdo com o menor tamanho possivel e
néo cruze ou enrole os condutores de medicéo.
A energia de radiofrequéncia se comporta de
forma diferente da energia de baixa frequéncia.
Ela irradia e induz o fluxo de corrente elétrica
além de qualquer fluxo de corrente condutora
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por meio dos condutores cruzados ou enrolados.
Quando os condutores sdo longos demais, eles
funcionam mais como uma antena do que
condutores de teste.

Sempre tome cuidado ao lidar com
eletrodos ativos

Eletrodos ativos apresentam muitos perigos.
N&o toque no eletrodo ativo ou no bloco/placa
de retorno da unidade eletrocirirgica enquanto
ela estiver ativada no modo de corte ou de
coagulacgdo. Desligue a unidade eletrocirurgica
antes de ajustar ou desfazer conexdes.

Além disso, tenha cuidado com outros riscos
inflamaveis, incluindo &lcool, oxigénio e
umidade.

Realize todos os testes necessarios para
garantir o bom desempenho

Testes de distribuicdo/saida de energia: Os
testes de distribuigdo/saida de energia medem
as propriedades de poténcia da unidade
eletrocirurgica e fornecem os valores de corrente
de saida (A), poténcia (W), tensédo de pico a
pico (V) e fator de crista. O teste de distribuigcao
de energia avalia a saida em multiplas cargas
para determinar como os circuitos sensores de
impedancia dos geradores de eletrocirurgia de
nova geracdo ajustam automaticamente a saida
da unidade eletrocirurgica de forma que néo
seja reduzida pela

carga apresentada.

Testes de corrente de fuga de alta frequéncia:
A corrente de fuga de alta frequéncia em
unidades eletrocirurgicas é um parametro critico
de medicdo porque pode provocar queimaduras
acidentais em pacientes. A norma especifica
para unidades eletrocirurgicas, IEC 60601-2-

2, indica os niveis maximos de fuga e define
os elementos e o layout para realizar essas
medicodes.

Testes de monitoramento da corrente do
eletrodo de retorno: O monitoramento da
corrente do eletrodo de retorno é o “fiscalizador”
que soa o alarme (sonoro e visual) e impede que
o gerador de eletrocirurgia seja energizado ao
exceder o limite maximo de corrente passando
no bloco ou placa do eletrodo de retorno.

Parametros de presséo e fluxo de gas inerte:
Em alguns geradores de eletrocirurgia, uma
opcao especial permite produzir gas inerte
para envolver o local de cirurgia a fim de que o
oxigénio seja eliminado nesse ponto especifico.
0 oxigénio causa carbonizac¢do do tecido no
local da cirurgia. A eliminag¢éo do oxigénio
impede essa carbonizacao e produz incisdes
mais limpas e precisas. Essas incisdes mais
precisas curam-se mais rapidamente, com
menos oportunidade de infeccéo do tecido.
Teste a pressdo e o fluxo de gas nessas saidas
de gas inerte.
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8. Use a automatizacio de testes para realizar
testes, documentar medicdes e arquivar
dados rapidamente
A padronizacdo de procedimentos € uma das
melhores maneiras para encurtar as curvas de
aprendizagem de instrumentos de teste néo
utilizados com frequéncia ou de testes novos ou
nao realizados com frequéncia.

A padronizacdo dos testes ajuda a garantir
que todos sejam completados em uma sequéncia
consistente, sejam registrados e arquivados
de maneira precisa e atendam as exigéncias
regulatorias.

A automatizacdo de testes também pode
reduzir drasticamente o tempo de teste.

De acordo com Medical Equipment Quality
Assurance: Inspection Program Development
and Procedures por J. Tobey Clark, o tempo
médio de teste para a maioria das unidades
eletrocirurgicas € de 35 minutos. Quando unido
ao analisador de eletrocirurgia QA-ES 11, o
software de automacao de testes Ansur pode
reduzir o tempo médio de testes para menos de
15 minutos.

Outros beneficios de usar a automacao para
testar as unidades eletrocirurgicas incluem:
facil rastreabilidade de dados, extracdo de
dados simplificada para relatérios e menos erro
humano.

9. Sempre arquive os resultados de teste
0O objetivo dos testes e da produgdo dos
resultados é ter um fluxo continuo de dados que
exibam todas as alteracdes no desempenho e na
seguranca do gerador de eletrocirurgia ano apos
ano.

A tendéncia de longo prazo dessas
informacdes estatisticamente relevantes
proporciona a base para a manutencao preditiva
(ou seja, quando o proximo reparo devera
ocorrer) para que as pecas (especialmente pecas
caras e com longo prazo de entrega) possam ser
solicitadas e recebidas a tempo do reparo. Isso
economiza dinheiro e aumenta a quantidade de
tempo que o dispositivo médico fica disponivel
para o uso.

0 melhor lugar para arquivar as informagoes
de resultados de testes é o banco de dados/
CMMS (sistema computadorizado de

Uso pretendido do QA-ES II

Este produto é um instrumento de precisdo para o uso em
testes em unidades eletrocirirgicas de alta frequéncia em
conformidade com as normas nacionais e internacionais.
Ele deve ser usado por técnicos de servico treinados. Os
testes incluem a medicdo automatica da distribuicdo de
energia, a medicao do fator de crista, a medicéo de fuga
de radiofrequéncia e o teste de CQM (monitor de qualidade
do contato). Este produto sera usado em hospitais, depar-
tamentos de engenharia clinica, organizac¢des de servigo
independentes e em OEMs das unidades eletrocirurgicas.
Ele néo sera usado no quarto do paciente quando o paci-

ente estiver presente.
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gerenciamento de manutencéo). Guardar
arquivos em papel em um movel raramente
permite que alguém entenda as implicacées de
longo prazo das falhas.

10. Escolha testar com um analisador com

o qual vocé possa contar para realizar
completamente os testes de seguranca e a
manutencio preventiva.

0O analisador de eletrocirurgia QA-ESII é o
aparelho de testes de unidades eletrocirurgicas
com a qual vocé pode contar para realizar

a manutencéo preventiva e os testes de
seguranca.

0 analisador QA-ES automatizado com o
Ansur simplifica a manutencéo preventiva de
unidades eletrocirurgicas e permite que os
usudrios aumentem a produtividade com as
seguintes fungdes:

e Modelos de teste passo a passo, incluindo
imagens, diagramas e hiperlinks

e Funcionalidades de automacao de testes
faceis de usar com o Ansur

e Listas de verificagdo e mensagens de usuarios

e Medicdo automatica de distribuicdo de
energia, incluindo poténcia, poténcia de

saida, corrente, tensdo de pico a pico e

medicOes de fator de crista

Analisador de eletrocirurgia QA-ES II

Para saber mais sobre o analisador de
eletrocirurgia QA-ES II ou sobre qualquer
outro equipamento de teste médico
mencionado neste documento, clique
aqui ou acesse flukebiomedical.com.
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