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Resumo

A tendéncia do mundo actual passa pelo envelhecimento da populagdo, o que
conduz obrigatoriamente a um aumento do nivel de incapacidade, que por sua vez
incrementa o custo associado a prestacdo de cuidados de saude. E neste contexto que
surge a Medicina Fisica e de Reabilitacdo (MFR), uma especialidade médica auténoma
que desempenha um papel crucial na prevencao, diagndstico e tratamento de patologias
incapacitantes, promovendo desta forma uma melhoria da qualidade de vida dos
individuos portadores dessas incapacidades.

Neste ambito, foi desenvolvido na Exa4Life um dispositivo miniaturizado associado
a uma das técnicas mais utilizadas em reabilitacdo, a electroterapia. A principal
vantagem deste equipamento consiste em possibilitar o tratamento em ambiente home
friendly.

Por outro lado, encontra-se igualmente desenvolvida uma tecnologia inovadora,
que assenta numa solucao de sensores que possibilita a medicdo em Ambient Assisted
Living de varios sinais vitais em simultaneo.

Através deste projecto, pretendeu-se numa primeira fase a analise e a definicdo
das caracteristicas fisicas, fisioldgicas e tecnoldgicas associadas a ambos os dispositivos
médicos. Posteriormente abrangeu o estudo da certificagdo médica, que possibilita a
aposicdo da marcacao CE, indispensavel para a colocacdo no mercado dos dispositivos
acima mencionados. Para tal, foi verificada a conformidade com a Directiva médica
93/42/CEE e foram seleccionadas as normas que se lhes aplicam e que melhor
asseguram essa conformidade.

No ambito da Vigildncia Pés-Mercado, procedeu-se a elaboracdo do procedimento
de recall, inexistente na empresa e que especifica 0 modo de actuacdo no caso de ser
necessario recolher um equipamento médico que ndo esteja em conformidade com os
requisitos de qualidade, eficacia e acima de tudo segurancga para a saude.

Para finalizar, foram objecto de estudo, tecnologias médicas inovadoras que
suportam o conceito de tratamento em especialidades médicas como a MFR.

Este projecto afirma-se como um suporte essencial para a obtencdo da marcagao
CE para o dispositivo miniaturizado de electroterapia e para o monitorizador de sinais
vitais, que os valoriza, atestando a qualidade da sua producdo.

Palavras-chave: Medicina Fisica e Reabilitagdo, Electroterapia, Monitorizagdo de
sinais vitais, Ambient Assisted Living, Certificagdo Médica, Directiva 93/42/CEE,
Enquadramento normativo, Gestao de riscos, Recall.
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Abstract

The current world trend is the population ageing, which necessarily leads to an
increased level of disability, that in turn increments the cost associated with providing
health care. Therefore, emerges the Physical Medicine and Rehabilitation (MF&R), an
independent medical specialty of extreme importance in the prevention, diagnose and
treatment of disabling conditions, promoting a better quality of life for individuals
suffering from these incapacities.

In this ambit, it was developed in Exa4Life a miniaturized device associated with
one of the most widely used techniques in rehabilitation, the electrotherapy. The main
advantage of this equipment is to provide treatment in an environmentally friendly place,
like home.

On the other hand, it was also developed an innovative technology solution that
relies on a set of sensors which allows a simultaneously measurement in Ambient
Assisted Living of various vital signs.

Through this project, it was intended to initially analysing and defining the
physical, physiological and technological principles associated to both medical devices.
Subsequently, it covered the study of medical certification, which enable the CE marking,
that is indispensable for placing on the market the devices mentioned above. To achieve
this, it was necessary to check for compliance with the Directive 93/42/EEC and select
the medical standards that apply to them and simultaneously better ensure that
compliance.

Under the Post-Market Surveillance, it covered the elaboration of the recall
procedure, lacking in the company and that specifies the mode of action in case of
necessary removal of the medical equipment from the market. This normally happens
when the devices do not comply with quality, effectiveness and health safety
requirements.

Finally, the innovative medical technologies that support the concept of treatment
in medical specialties such as MFR, were subject of study.

This project is establishing itself as an essential support for obtaining the CE mark
for the electrotherapy miniaturized equipment and for the vital signs monitor, which
values them, certifying the quality of its production.

Keywords: Physical Medicine and Rehabilitation, Electrotherapy, Vital Signs
Monitoring, Ambient Assisted Living, Medical Certification, Directive 93/42/EEC,
Standards, Risk Management, Recall.
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1.1 Enquadramento

A Medicina Fisica e de Reabilitacdo (MFR) é uma especialidade médica que
promove a prevencgao, o diagndstico e o tratamento de disfuncdes incapacitantes e co-
morbilidades associadas essencialmente aos sistemas neuromuscular, musculo-
esquelético e cardiovascular, que podem produzir danos temporarios ou até mesmo
permanentes em individuos de todas as faixas etarias. No entanto, ha que enfatizar o
facto de que a maioria dos utentes da MFR corresponde a populagdao mais idosa, onde a
incidéncia de patologias crdnicas é mais elevada. Devido a um progressivo aumento
desta populacdao associado a um aumento da esperanca média de vida, bem como a
crescente conflitualidade do meio, o estilo de vida e as sequelas do sedentarismo,
conduziram a um crescimento do numero de servicos prestadores de cuidados médicos
associados a MFR. [1]

Segundo a Entidade Reguladora da Saude, em Agosto de 2007, existiam em
Portugal Continental 617 servigos de MFR concentrados maioritariamente naz zonas da
Grande Lisboa e Grande Porto, onde existe um maior niumero de doentes, sendo que
75% desses servigos pertenciam a entidades privadas. No entanto, é possivel ainda
encontrar zonas de menor disponibilidade. [2]

Figura 1. Distribuicdo dos servicos de MFR existentes em Portugal Continental em 2007. [2]

O principal objectivo desta especialidade médica assenta na recuperagao funcional
do doente, proporcionando-lhe uma melhoria da qualidade de vida. [3]

De acordo com a Organizagdao Mundial de Saude (OMS), a Reabilitagdo “usa todos
0S meios necessarios para reduzir o impacto da condicdo incapacitante e permitir aos
individuos incapacitados a obtengdo de uma completa integracdo”. Expressées como
reeducar a deficiéncia, reabilitar a incapacidade e reintegrar a desvantagem entraram e
afirmam-se cada vez mais na nossa sociedade. [4]

Andreia Gerardo Pagina 2




Conceitos Introdutorios
(N

Embora a terapia manual seja uma ferramenta importante no ambito da Medicina
Fisica, para a Reabilitacdo € complementada ou até mesmo substituida por dispositivos
tecnoldgicos que utilizam agentes fisicos para promover a recuperacao funcional dos
individuos. Neste ambito, foi desenvolvido na Exa4Life um dispositivo associado a uma
das modalidades terapéuticas mais utilizadas em MFR, a electroterapia. A este dispositivo
foi dado o nome de ExaNoNeedle.

Mundialmente tem-se assistido a uma crescente afirmacao na sociedade, da
importancia da dualidade “Qualidade/Custo” na prestacdao de cuidados de saude. Para
responder a esta necessidade, um dos desafios da Exa4lLife passa pela miniaturizacao
deste dispositivo de electroterapia, que vai possibilitar o desenvolvimento do conceito de
tratamento em ambiente home friendly, o que permite a realizacdo da terapia de um
modo seguro e eficaz na propria casa do doente, onde ndo estd sujeito aos riscos
infecciolégicos presentes num ambiente hospitalar. As grandes vantagens prendem-se
nao s6 com a diminuicdo do tempo de recuperacdao, mas simultaneamente conduz a uma
minorizacdo do fendmeno de superlotacdo a que se assiste na maioria dos
estabelecimentos de saude.

Em desenvolvimento na empresa, encontra-se também um dispositivo inovador
para ser utilizado em Ambient Assisted Living (AAL), que engloba a monitorizacao de
varios sinais vitais, ExaAllinOne. Este dispositivo vai possibilitar a transmissdo via
wireless dos resultados dessa monitorizacdo para o médico que acompanha o doente,
que por sua vez verifica se eles se inserem nos parametros normais. O principal objectivo
do desenvolvimento deste equipamento é o despiste prematuro de eventuais patologias,
de um modo seguro, eficaz e acima de tudo cémodo para o doente. Com este dispositivo,
vai igualmente assistir-se a uma redugao dos recursos materiais e humanos ao nivel dos
estabelecimentos de saude.

1.2 Objectivos e Organizacao do Projecto

Este projecto tem como principal objectivo o estudo da certificacdo médica
associada as duas solugdes em desenvolvimento na Exa4life. Para tal numa primeira
parte, € abrangido o estudo das caracteristicas e principios associados aos dois
equipamentos e sé posteriormente é analizado o processo global que conduz a aposicao
da marcacgdo CE e a regulamentagao aplicavel a cada dispositivo. Inclui ainda a realizagdo
da analise de riscos para o monitorizador de sinais vitais.

No &mbito da Vigilancia Pés-Mercado, expoe o procedimento de recall, inexistente
na empresa e finaliza com o estudo de dispositivos médicos (DMs) que relinam condicdes
para ali serem desenvolvidos.

Esta dissertagdo final de mestrado é composta por 6 capitulos, que se organizam
do seguinte modo:

Capitulo 1: Conceitos Introdutdrios — neste capitulo é apresentado o projecto, o
seu enquadramento, os seus objectivos e para finalizar a sua organizagao.

Capitulo 2: Electroterapia - este capitulo trata do estudo das correntes eléctricas
aplicadas pelos dispositivos de electroterapia, as suas caracteristicas e aplicacGes
terapéuticas. Explora ainda caracteristicas do prototipo, a iontoforese e as vantagens
associadas a miniaturizagao do dispositivo ja desenvolvido.
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Capitulo 3: Monitorizagdo de sinais vitais - neste capitulo é abordado em
primeiro lugar o funcionamento da prépria solugdo de sensores, posteriormente sdo
analisados dispositivos similares e ainda identificados os pardmetros monitorizados pelo
dispositivo, bem como o método utilizado em cada uma das medicdes. No Anexo I deste
documento é realizada uma apreciagdo global da participacdo na Feira de Saude de
Aveiro, com o protétipo deste equipamento.

Capitulo 4: Certificacdo Médica - este é o capitulo-chave da dissertacdo, onde
sera analisada a regulamentacdo aplicdvel a cada dispositivo, verificando-se a
aplicabilidade da MDD, classificando cada um dos equipamentos, fazendo o
enquadramento normativo desses DMs e estudando as normas aplicaveis. Os Anexos II e
III dizem respeito a este capitulo. O primeiro identifica os requisitos essenciais da
Directiva 93/42/CEE aplicaveis a cada um dos dispositivos e o segundo apresenta a
analise de riscos elaborada para o monitorizador de sinais vitais, no contexto do estudo
da norma EN ISO 14971.

Capitulo 5: Procedimento de recall - este capitulo introduz o préprio
procedimento, definindo-o e descrevendo cada uma das etapas, revelando as fungdes de
cada interveniente no processo e 0s objectivos inerentes a sua aplicagcdo. O Anexo IV
corresponde ao documento elaborado para permanecer na empresa.

Capitulo 6: Outros Dispositivos utilizados em Medicina Fisica e Reabilitagdo -
como o préprio nome indica, este capitulo identifica DMs utilizados em especialidades
como a MFR e a Medicina Estética, que reinam condicGes para serem desenvolvidos na
empresa. Especifica ainda caracteristicas técnicas e aplicacdes terapéuticas associadas a
cada um desses equipamentos.

Capitulo 7: Conclusdo - neste capitulo final, é feita uma apreciacdo global do
projecto realizado, sdo identificados os objectivos atingidos e sao ainda propostos
trabalhos futuros a desenvolver na area.

1.3 Apresentacao da Exatronic

A Exatronic - Engenharia Electrénica, Lda., iniciou a sua actividade em 1995,
sendo o0 seu core business, o desenvolvimento e fabrico de solugdes e produtos com
electrénica integrada. Algumas das actividades igualmente privilegiadas pela Exatronic
assentam na industrializacdo de ideias e protdtipos, na producdo em regime de
subcontratacdo, na certificagdo dos produtos desenvolvidos, no final assembly in house,
na expedicdo e assisténcia técnica, etc.

A partir de 2005, a empresa iniciou o desenvolvimento de projectos de
investigacdo em regime de consércio com entidades do Sistema Cientifico e Tecnoldgico
Nacional e posteriormente com empresas de base tecnoldgica complementar.

Em 2007, a Exatronic viu-se certificada pelas normas ISO 9001:2000 (Qualidade),
ISO 14001:2004 (Ambiente) e OSHAS 18001:1999 (Seguranga e Saude no Trabalho),
mas actualmente certifica o0 seu Sistema de Gestdo somente segundo a norma de
Qualidade. Desde Dezembro de 2008 que se encontra certificada na vertente de
Investigagdo, Desenvolvimento e Inovagao, através da norma NP 4457:2007.

A Exatronic foi publicamente reconhecida como PME Exceléncia 2009, em Julho
desse mesmo ano pelo Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas e a Inovacdo
(IAPMEI).

A curto prazo, a empresa pretende aumentar o seu volume de vendas nas
diversas actividades associadas ao seu core business, incluindo ao nivel dos dispositivos
desenvolvidos para aplicacdo médica.
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1.4 Apresentacao da Exa4life

A constituicdo de um nucleo de I&DT em 2009, com um dos vectores de actuacao
na area biomédica, conduziu ao aparecimento de uma nova area de negoécio em Agosto
desse mesmo ano, a Exa4life. As sinergias com as Universidades de Coimbra, Aveiro e
Minho e simultaneamente com outras entidades do Sistema Cientifico e Tecnoldgico
Nacional, tém constituido o suporte para o crescimento desta start-up.

Em Marco de 2010, a Exa4life obteve a certificacdo do seu Sistema de Gestao de
Qualidade pela ISO 13485, o que l|he possibilitou o desenvolvimento e fabrico de
dispositivos e solugdes médicas com electrénica integrada, que constitui o seu core
business. Focaliza-se ainda na certificacao dos seus produtos de acordo com a MDD, sem
descurar o caracter inovador para o mercado, com o objectivo final da melhoria da
prestacdo de cuidados de saude.

A curto prazo, pretende-se a colocacdo no mercado dos dois dispositivos para os
quais foram feitos os estudos de certificagdo nesta dissertacdo final de estagio. No
entanto, ha uma continua procura de vertentes de actuacdo da Exa4Life, sempre com o
derradeiro intuito da criacdo de valor para o doente.

1.5 Contribuicao do projecto

A elaboracdo deste projecto constitui, como ja foi mencionado, a base para a
obtencdao da certificacdo segundo a MDD, para os dois dispositivos desenvolvidos pela
Exa4dLife. Nele estéd concentrada toda a informacdo de suporte associada a
regulamentacdo, o que possibilitara o0 desenvolvimento dos equipamentos em
conformidade com a Directiva 93/42/CEE e com as normas aplicaveis, e em Uultima
analise a comercializagdo na UE.

Esta dissertacdo final de projecto/estagio congrega ainda um documento onde é
realizada a analise de riscos, a identificagdo de medidas de controlo e a avaliacdo dos
riscos residuais para a solucdo de sensores para monitorizacdo de sinais vitais, que é
essencial para a aquisicdo da conformidade com a norma EN ISO 14971, referente a
Gestdo de Riscos de DMs.

Em relagdo ao documento associado ao procedimento de Recall, a Exatronic terd a
partir de agora a sua disponibilidade, um fluxograma pormenorizado com cada uma das
etapas a realizar durante o processo de recolha de um DM do mercado.

Finalmente, através da pesquisa de novos equipamentos e técnicas com condigdes
para serem desenvolvidas na empresa, é incentivado o aparecimento de novos campos
de actuacdao da Exadlife, que constitui um dos principais objectivos a atingir em curto
prazo por esta area de negdcio.

1.6 Calendarizacao do projecto

O projecto foi sofrendo algumas alteracdes durante a sua execucao, o que afectou
a calendarizacdo final relativamente a inicialmente planeada, como pode ser comprovado
através dos diagramas de Gantt, posteriormente apresentados.

Para comecar, houve desde logo a substituicdo do estudo do dispositivo de ultra-
sons pelo de monitorizacao de sinais vitais, uma vez que era este que comecava a ser
desenvolvido na empresa, sendo a familiarizagdo com o mesmo de maior pertinéncia.
Assim sendo, surgiu igualmente a necessidade de contextualizagdo com um maior
numero de normas, mas o tempo inicialmente estipulado para essa tarefa foi suficiente.
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Outra das grandes alteragdes verificadas consistiu na substituicdo do plano de
negocios associado a peloterapia, pela elaboracdao da analise de riscos ao monitorizador
de sinais vitais, mais uma vez por se considerar que daria um maior contributo para a
propria empresa. Quanto as restantes tarefas, sofreram apenas variagdes a nivel
temporal.

Tabela 1. Calendarizagdo Inicial do projecto.

| 01 October | 21 November | 11 January | 01 March | 21 Apri |11 June
0603 | 2709 | 1840 | 0a11 | 2941 | 2042 | 1001 | @-01 | 2102 | 14.03 | 04.04 | 2504 | 1605 | 0608 |
1 |
2 |
3 |
4 |
& |
i |
v |
8 ]
9 |
10 ]
11 I
12 |
13 ]
14 ]
15 .|
16 .|
17 .|
18 ]
18 ]
20 |

1 - Preparacgdo para a participacdo no concurso de ideias de Negdcio “Arrisca Coimbra 10” + Participacdo em
Workshops.

2 - Familiarizacdo com os dispositivos médicos de electroterapia e ultra-som.

3 - Identificagdo dos principais DMs utilizados em Medicina Fisica e Reabilitagdo.

4 - Pesquisa da regulamentacgdo relativa a certificacdo de DMs.

5 - Familiarizagdo com normas de Gestdo de Qualidade para dispositivos médicos.

6 - Elaboragdo do primeiro relatério.

7 - Férias de Natal.

8 - Elaboracdo da Gestdo de Riscos de ambos os dispositivos.

9 - Enquadramento normativo de ambos os dispositivos médicos.

10 - Elaboragdo do Poster.

11 - Elaboragao do Procedimento de Recall.

12 - Peloterapia - Plano de Negdcio.

13 - Elaboragdo do segundo relatério.

14 - Férias Pascoa.

15 - Vigilancia da regulamentacgdo aplicavel a dispositivos médicos, com especial atencdo a electroterapia e
ultra-som terapéutico.

16 - Identificagcdo de componentes tecnoldgicos vantajosos para os DM em fase de desenvolvimento/producdo.
17 - Identificagdo e vigilancia de dispositivos médicos de Medicina Fisica e Reabilitagdo presentes no mercado.
18 - Queima

19 - Preparacdao da segunda apresentacdo intercalar

20 - Elaboracdo da tese.
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Tabela 2. Calendarizacdo Final do projecto.

August | 01 Sctaber | 21 Navember |11 January | 01 March | 21 &pril |11 June
1608 | 06-09 | 2708 | 1810 | 0a41 | 2941 | 2042 | 1001 | &1-01 | 21-02 | 1403 | 04.04 | 2504 | 16-05 | 06-08

1 |

2 |

3 |

4 |

E |

2 |

v |

3 |

9 I

10 ]

" |

12 I

13 1

14 ]

15 ]

16 1

17 1

18 1

19 [

20 |

1 - Preparacgdo para a participacdo no concurso de ideias de Negdcio “Arrisca Coimbra 10” + Participacdo em
Workshops.

2 - Familiarizacdo com os dispositivos médicos de electroterapia.

3 - Identificagdo dos principais DMs utilizados em Medicina Fisica e Reabilitagdo.

4 - Pesquisa da regulamentacgdo relativa a certificacdo de DMs.

5 - Familiarizagdo com a monitorizagdo de sinais vitais.

6 - Elaboragdo do primeiro relatério.

7 - Férias de Natal.

8 - Enquadramento normativo de ambos os dispositivos médicos.

9 — Familiarizacdo com as normas aplicaveis a cada um dos dispositivos médicos.

10 - Elaboragdo do Poster.

11 - Realizagdo da gestdo de riscos para o monitorizador de sinais vitais.

12 - Elaboragdo do Procedimento de Recall.

13 - Participacdo na “Feira da Saude” de Aveiro com o monitorizador de sinais vitais.

14- Elaboragdo do segundo relatério.

15- Férias Pascoa.

16- Vigilancia da regulamentacdo aplicavel a dispositivos médicos, com especial atencdo a electroterapia e
monitorizagdo de sinais vitais.

17- Identificagdo de componentes tecnoldgicos vantajosos para os DM em fase de desenvolvimento/producdo.
18- Identificagdo e vigilancia de dispositivos médicos de Medicina Fisica e Reabilitagdo presentes no mercado.
19 - Preparacdo da segunda apresentagao intercalar

20 - Elaboracao da tese.
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2.1 Principios fisicos e fisiolégicos

A electroterapia tem-se afirmado como um elemento-chave na Medicina Fisica e
de Reabilitacdo, uma vez que apresenta aspectos extremamente positivos nas aplicagoes
terapéuticas e possui Optimas relacdes custo/beneficio e risco/beneficio. Esta técnica
utiliza correntes eléctricas com uma intensidade muito baixa (na ordem dos mili e
microamperes), de baixa e média frequéncia. [5]

De um modo simplificado, pode dizer-se que o equipamento de electroterapia é
constituido por um aparelho que emite energia electromagnética, que é conduzida
através de cabos condutores para os eléctrodos que aderem a pele, sendo o organismo o
condutor. [5]

Na electroterapia, pode ser utilizada uma infinidade de correntes eléctricas,
possuindo cada uma aplicacdes clinicas e contra-indicacdes especificas. Mas o objectivo a
alcancar é comum: produzir efeito no tecido lesado, que através da electroterapia vai
sofrer diversas reacgoes fisicas e fisioldgicas. [5]

Podemos classificar primeiramente as correntes de estimulacdo eléctrica
terapéutica em continuas e variaveis. Nas correntes continuas o fluxo de electroes é
constante e ordenado numa Unica direccdo, ndo variando a intensidade. As correntes
variaveis podem ser programadas quanto a duragdo do tratamento, a intensidade
aplicada, a forma de onda, a frequéncia, etc. [4]

No que respeita a frequéncia de emissdo sdo classificadas em: [4]
e Correntes de Baixa Frequéncia;
e Correntes de Média Frequéncia.

2.1.1 Correntes de Baixa Frequéncia

As correntes de Baixa Frequéncia abrangem as frequéncias abaixo dos 1000Hz.
[4] Sao exemplo deste tipo de correntes:

e Corrente Galvanica

As correntes galvanicas sdo correntes directas que asseguram a passagem de
uma corrente de energia constante pelo tecido. Este tipo de corrente possibilita a escolha
da intensidade e da polaridade da corrente, bem como a duracdo do tratamento. Em
termos das aplicagdes terapéuticas, estas correntes apresentam efeitos polares
(indicados para processos inflamatérios e alivio da dor) e interpolares (efeito analgésico,
miorrelaxante, vasomotor e estimulacdo trofica). As formas de aplicacdo desta corrente
sdo a galvanizacdo longitudinal, transversal e monopolar e ainda o banho galvénico. A
corrente galvanica é utilizada também na Iontoforese, que consiste num método de
administracdo transdérmica de farmacos. [4][6]

e Corrente Diadinamica de Bernard

Esta corrente deriva de uma corrente sinusoidal basica de baixa frequéncia. [6]
Dentro dela, existem 5 tipos de correntes:
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Corrente Difasica

PR

Figura 2. DF - alternada em 100Hz e rectificada em onda completa. [7]

Corrente Monofasica

(\ ‘mn(\r / ‘,f
| il

Figura 3. MF - alternada em 50Hz e rectificada em semi-onda. [7]

Corrente de Curto Periodo

A ANTATARATAANRATRRARE

Figura 4, CP - combinagdo de DF com MF. [7]

Corrente de Longo Periodo

LHITAL QOO0
Figura 5. LP - semelhante a CP, mas com modelacdo de amplitude em forma de trapézio para a
componente DF. [7]

Corrente de Ritmo Sincopado

NN AN
[T
Figura 6. RS - corrente MF com pausas intercaladas. [7]

As correntes diadinamicas tém como principais efeitos terapéuticos o alivio da dor,
um efeito anti-espasmoddico, um aumento do fluxo sanguineo, a hidratacdo, a
cicatrizagdo e regeneracdo de tecidos, a reeducagdo muscular e até a aplicagao
transdérmica de farmacos. [6][7]
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o Estimulacgdo Eléctrica de Alta Voltagem (HVS)

Este tipo de corrente pode ser descrita como uma corrente pulsada monofasica de
pico duplo. A duracao de pulso associada a esta corrente varia de 5 a 100us e a
amplitude de pico é elevada, normalmente superior a 100V. Os riscos inerentes ao seu
uso sao minimos, porque a amplitude média da corrente é muito baixa, entre 1,2 e 1,5
mA. Apresenta alguns efeitos terapéuticos, como o alivio da dor e o tratamento de
edemas e lesdes cutaneas cronicas. [8]

Amplitude

| Pulse duration | Interpulse interval |

Figura 7. Forma de onda da HVS. [9]

o Estimulagao Eléctrica Nervosa Transcutanea (TENS)

Tal como o proprio nome indica, este € um método de estimulacdo dos nervos
periféricos, afirmando-se como uma corrente essencialmente analgésica, pois actua nos
sistemas modulares da dor. Caracteriza-se por pulsos bifasicos de forma simétrica ou
assimétrica e as frequéncias aplicadas inserem-se no intervalo de 1 a 200 KHz. A largura
de pulso é normalmente inferior a 300us. [10]

a) b)
Phase Interpulse Phase Interpulse
Duration Interval Duration Interval
s| | J 3
2 £ |
o =
E —Time E Time
: 1 ]
g g
3 | 3 |

Phase Pulse Interphase Fulse
Duration Duration Interval Duration

Figura 8. Forma de onda da TENS - a) pulso bifésico assimétrico; b) pulso bifasico simétrico. [9]

O efeito terapéutico fundamental deste tipo de corrente é o analgésico. Revela-se
eficaz no tratamento tanto da dor aguda, como da crénica. Apresenta também indicagGes
para o tratamento de artroses e fibromialgias. [6][10]

e Microcorrentes (MENS)
Este tipo de electroestimulagao utiliza correntes com intensidade na ordem dos

microamperes, de baixa frequéncia e tanto podem ser continuas como alternadas. A
forma de onda normalmente aplicada é a rectangular. [6] [11]
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As microcorrentes, ao serem aplicadas no doente, vdao conduzir a um aumento da
sintese de ATP e consequentemente a uma intensificagdo do transporte activo através
das membranas. V3o ainda acelerar o tratamento das Ulceras cutaneas, suprimindo o
crescimento bacterial. Algumas publicacdes demonstraram ainda a importancia deste tipo
de correntes no tratamento de lesdes de ligamentos. [11][12]

¢ Pulsos Monofasicos, Difasicos e Alternados

As principais aplicagGes terapéuticas associadas a utilizacdo destes pulsos sdo a
estimulacdo muscular e o electrodiagnéstico. [6]

2.1.2 Correntes de Média Frequéncia

Este tipo de correntes derivam de uma sobreposicdo de uma frequéncia basica (2-
9,5KHz) com uma frequéncia de modulagdo (0-250Hz). As correntes de média frequéncia
provocam uma minima irritacdo, embora tenham um elevado poder de penetracdo (a
resisténcia ao fluxo da corrente é reduzida), o que faz com que apresentem uma elevada
eficiéncia terapéutica. [13]

Exemplos deste tipo de correntes:

e Correntes KOTZ (russas)

Estas correntes excitomotoras sdo correntes moduladas sinusoidais de frequéncia
original de 2,5KHz e sdo usadas maioritariamente na tonificagdo muscular. Aumentam a
actividade celular e podem igualmente ser utilizadas com o intuito de reduzir edemas.
[14]

e Correntes interferenciais (IF)

Este tipo de correntes sdo descritas fundamentalmente como uma corrente de
frequéncia média (cerca de 4000 Hz), cuja amplitude aumenta e diminui ritmicamente
em baixa frequéncia (0 -250 Hz). Ao atingirem o tecido do doente, estas correntes vao
fornecer ambas as frequéncias, tornando-se necessario utilizar quatro eléctrodos para o
tratamento. No entanto, hoje em dia sé se utilizam dois eléctrodos, pois a interferéncia
das correntes realiza-se no interior do equipamento. O uso da terapia interferencial esta
indicado para o aumento do fluxo sanguineo cutaneo, para o fortalecimento muscular,
para as doencas vasculares periféricas e para a redugao de edemas. [15]
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Figura 9. Forma de onda das correntes de frequéncia média: a) Correntes Interferenciais; b)
Correntes Russas (KOTZ). [16]

2.2 Eléctrodos utilizados em electroterapia

Os eléctrodos constituem a interface que transmite a corrente eléctrica para os
doentes através da pele, sendo acoplados a esta em duplas para que a corrente passe de
um eléctrodo para o eléctrodo-par. Nas correntes polarizadas, como é o caso das
correntes galvanicas, as cargas eléctricas sdao conduzidas num Uunico sentido. Nas
correntes despolarizadas, ndo ha predominio do sentido da corrente. [17]

Existem trés tipos principais de eléctrodos:

Metalicos (chumbo ou aluminio): sdo menos corrosivos. Existe a necessidade de
utilizar uma esponja humedecida, uma vez que é muito resistente na interface com a
epiderme. Sdo aplicados para a passagem de correntes polarizadas. Efectivamente sao
0s menos utilizados. [18]

Borracha (com silicone carbonado): para a sua utilizagdo é necessario um meio
de acoplamento que facilite a transmissdao de corrente eléctrica. O constituinte carbono
aumenta a condutividade. Podem ser desinfectados com alcool a 70% e tém uma
duracdo média de 6 meses. [5]

Adesivos: dispensa o uso de um meio de acoplamento. Apds terminar o seu
tempo de vida atil (10 a 15 aplicagdes), sao descartados. Ndo podem ser desinfectados e
o custo é mais elevado. [5]

a) b)

Figura 10. Tipo de eléctrodos mais utilizados em electroterapia: a) Eléctrodos de silicone
carbonado; b) Eléctrodos auto-adesivos. [19]

Andreia Gerardo Pagina 13




Electroterapia
- |

2.3 Caracteristicas do prototipo do dispositivo de
electroterapia — ExaNoNeedle

O protétipo do dispositivo de electroterapia é constituido por uma fonte de
alimentacdo externa, pela maquina que por sua vez é constituida pelo controlador
principal, pela placa geradora de sinal, pelo ecra LCD tactil (com dimensGes consideraveis
e permitindo uma intuitiva e rapida exposicdo dos menus) e pela cablagem interna. Para
finalizar, nos acessérios inserem-se a cablagem de ligacdo entre a maquina e as partes
aplicadas, os eléctrodos do tipo adesivos e a faixa de fixacdo dos mesmos. [6]

Este protétipo apresenta dois canais, permitindo a aplicagdo simultdnea de
tratamentos distintos em dois doentes, ou entdo em duas zonas distintas do mesmo
doente. Todas as correntes mencionadas acima podem ser aplicadas por este protétipo.

(6]

Figura 11. Prototipo do dispositivo de electroterapia desenvolvido pela Exa4Life.

2.4 Iontoforese

Uma das mais importantes aplicacbes deste dispositivo € a Iontoforese, um
procedimento seguro, indolor e ndo-invasivo que utiliza corrente eléctrica continua e de
baixa frequéncia para administrar diversas substancias ionicamente activas, que podem
ser desde analgésicos a anti-inflamatodrios, aos tecidos cutdneos e subcutdneos. Ao
ajustar a corrente eléctrica que passa durante essa administracdo, estamos perante um
sistema de libertagdo controlada de solugdes salinas ionizaveis, diluidas a 1% ou 2%.
Nesta técnica, a corrente que é tradicionalmente utilizada é a galvanica, que vai criar um
campo electrostatico unidireccional e constante, permitindo uma difusdo continua dos
sais através das glandulas sudoriparas. A amplitude dessa mesma corrente é entre 1 e
4mA, dependendo de alguns factores como o tamanho e a polaridade do eléctrodo activo,
a duracdo do tratamento, etc. Quanto a duracdo de aplicacdo dessa corrente, é em
média de 10 a 20 minutos. As principais indicagoes clinicas para o uso da Iontoforese sdo
o tratamento da inflamacao, de edemas, de infecgdes e da hiperidrose, o alivio da dor, a
dissolugcdo e dispersdao dos depdsitos minerais dos tecidos moles e a cicatrizagdo dos
tecidos. [20] [21]
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2.5 Miniaturizacao do dispositivo

Actualmente a Exa4Life perspectiva a miniaturizagdo deste dispositivo, tornando-o
portatil para ser usado em Ambient Assisted Living, o que torna o tratamento mais
confortavel para o doente e conduz simultaneamente a uma maior independéncia deste
Gltimo. Por outro lado provoca uma reducdo significativa de recursos humanos e
materiais nas instituicdbes de salde. O cariz portatil assume-se, sem duvida, como uma
caracteristica diferenciadora em relacdo a outros dispositivos de electroterapia com
libertacdo transdérmica de farmacos. Para além disso ha que enfatizar que a interface
homem-maquina serd user-friendly e de facil compreensdao. Outra caracteristica
importante prende-se com a possibilidade de apresentacdo do menu em varios idiomas,
pois devido ao facto de possuir marcacao CE, podera ser comercializado em todo o
Espaco Econémico Europeu. Os programas de tratamento sdo previamente definidos pelo
médico, fisioterapeuta ou técnico, de acordo com a patologia do doente. Uma das
principais preocupacdes a ter no desenvolvimento deste dispositivo médico serd a
implementacdo de medidas de controlo para evitar possiveis falhas e acidentes.

Desta forma, consegue comprovar-se que o conceito da portabilidade do

dispositivo trara vantagens débvias para o doente, para o técnico especializado na sua
utilizacdo e para o préprio estabelecimento de saude.
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3.1 Funcionamento do dispositivo

Independentemente da terapéutica aplicada a um doente, hd que garantir a sua
eficiéncia, através da monitorizacdo continua dos sinais vitais apresentados.

Actualmente este controlo é maioritariamente realizado por dispositivos que se
encontram em contexto hospitalar, assumindo-se como um obstaculo para o tratamento
em AAL. Para responder a esta questao, a Exa4Life perspectivou o desenvolvimento de
um monitorizador médico constituido por diversos sensores, ExaAllinOne, que consiga
operar em rede a partir de qualquer local, em casa do doente, no hospital, num veiculo
de emergéncia médica, etc. Este dispositivo possuird um comando que controla o seu
funcionamento e que permite ao doente a escolha do sinal ou sinais que deseja
monitorizar. Apds a recolha de dados, estes serdo enviados por wireless para o sistema
de informacdo hospitalar. O profissional de saude responsavel pelo doente verifica se os
resultados obtidos se inserem nos parametros normais e caso tal ndo ocorra, o doente é
chamado para se deslocar a unidade de saude.

Dispositivo de
monitorizagao

\

VA

Comunicagao com

Casa do o doente Unidade de
doente Saude

Figura 12. Esquema de funcionamento do dispositivo de monitorizagao de sinais vitais,
ExaAllinOne.

Este equipamento esta a ser desenvolvido para ser portatil, simples mas acima de
tudo uma solucdo inovadora, implementando um novo conceito de proximidade com o
doente, através do acompanhamento do seu estado de uma forma segura e fiavel,
enquanto recupera na sua habitacdo.

Os biosinais que actualmente sdo monitorizados pelo protdtipo deste dispositivo
sdao a frequéncia cardiaca e respiratéria, a pressao arterial, a temperatura corporal, a
concentracdo sanguinea de oxigénio e a variagdao dos potenciais eléctricos gerados pela
actividade eléctrica do coragdo, o electrocardiograma (ECG). A curto prazo, perspectiva-
se a integragdao de um sistema de medigao do indice de massa corporal e massa gorda e
de técnicas como a capnometria e a espirometria.
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Figura 13. Prototipo do dispositivo ExaAllinOne com os acessorios necessarios para a medicdo dos
varios sinais vitais.

A Exadlife participou na Feira da Saude de Aveiro em Abril de 2011 com este
protétipo e através dele, foram avaliados os sinais vitais de cerca de 60 pessoas. No
Anexo I deste documento, é realizada uma apreciacdo global do evento com fotografias e
outras informacdes relevantes.

Existem ja diversos dispositivos de monitorizacgdo médica no mercado, mas que
ainda ndo possuem a capacidade de operacdo em rede, através da transmissdo e
retransmissdo de dados. Em acréscimo, a grande maioria destes aparelhos ndao engloba
todas estas medigdes num Unico dispositivo, sdo de grande dimensdo e pesados,
apresentando pouca mobilidade.

3.2 Projectos de Investigacao similares

3.2.1 UbiMon

O protdétipo deste sistema foi desenvolvido por uma equipa pertencente a uma
organizacdo ndo-governamental associada a Imperial College of London, a UbiCare. E
constituido por diversos sensores de pequena dimensdo (tamanho de uma moeda) que
medem a frequéncia cardiaca, a pressao sanguinea e a variacao da temperatura corporal.
ApOs a recolha de dados, ocorre uma operacdo em rede que possibilita o envio dos
resultados para o médico responsavel pelo doente. O sistema consegue igualmente
chamar um veiculo de emergéncia médica automaticamente. [22]

Neste momento, a equipa que desenvolveu este equipamento, encontra-se a
testar um sistema especializado na monitorizacdo de sinais cardiacos. [22]
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Figura 14. Diagrama de funcionamento do sistema UbiMon. [22]

3.2.2 CodeBlue

O protédtipo deste sistema foi desenvolvido pelo Harvard Sensor Network Lab,
pertencente a Universidade de Harvard. E constituido por sensores wireless que
permitem a medicdo da quantidade de oxigénio no sangue e dos fendmenos eléctricos
que se originam durante a actividade cardiaca (ECG). Os biosensores podem ser
programados para enviar um alerta, caso os dados obtidos pela medigdo se encontrem
fora dos parametros normais. Possui ainda um botdo externo que possibilita a emissao
de alertas para a unidade de saude que acompanha o doente. O CodeBlue inclui também
outro sistema, o MoteTrack, que utiliza as radiofrequéncias para localizar o doente. [23]

Figura 15. Aspecto do Sistema CodeBlue (sensor wireless oximetro de pulso). [23]

3.3 Sinais vitais monitorizados pelo dispositivo

e Concentracao de oxigénio no sangue e frequéncia cardiaca — Oximetria
de pulso.

A oximetria de pulso é uma técnica ndo-invasiva de medigdo continua da
saturacdo de oxigénio presente no sangue e da frequéncia cardiaca, utilizando feixes
luminosos. Os oximetros normalmente utilizados sdo os de transmissdo, em que os feixes
de luz produzidos pelos LED's atravessam o corpo do doente, sendo depois captados por
fotosensores que se encontram do lado oposto.
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Esta avaliacdo pode ser realizada nos Iébulos das orelhas e nariz, mas € nos dedos
que ela é habitualmente feita. [24]
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Figura 16. Modo de funcionamento do oximetro de pulso. [25]

Esta técnica baseia-se em dois principios basicos: a espectrofotometria e a
pletismografia. A primeira estd associada a mensuracdao da luz que é transmitida pelos
vasos capilares dos doentes, sincronizados com o batimento cardiaco. A segunda
relaciona-se com o registo da alteracao do volume de sangue arterial durante a pulsacgao.
[24]

O funcionamento de um oximetro assenta na emissdo de dois feixes de luz laser
com comprimentos de onda de 650nm e 850nm (vermelha e infravermelha,
respectivamente) para o sangue que circula nos capilares. O célculo da proporcdo de
hemoglobina saturada com oxigénio é realizado pelo processador do oximetro através da
absorcao da luz nesses dois comprimentos de onda. Num deles a absorcdao varia com a
saturacdo de oxigénio e no outro varia somente com o pulso. Logo a razdo entre as
quantidades de luz vermelha e infravermelha que chegam aos fotosensores determinam
o nivel de saturacdo de oxigénio sanguineo. Os fotosensores convertem a luz em sinais
eléctricos que sao enviados para a unidade de processamento do oximetro. A tela do
modulo de monitorizagdo apresenta posteriormente a percentagem de saturacdo de
oxigénio no sangue e o pulso arterial. [24][26]

Ao nivel do mar, a saturacdo ideal de oxigénio localiza-se acima dos 96%. Abaixo
dos 90% esta-se perante uma situacao de hipoxemia leve/moderada, que pode provocar
taquicardia, hipertensdo, sudorese e abaixo dos 85% ja € considerado hipoxemia grave,
podendo afectar o cérebro, provocando vertigens, sonoléncia e até um dano cerebral
irreversivel. [27]

Quanto a frequéncia cardiaca em repouso, deve situar-se entre 100 e os 160
batimentos por minuto para recém-nascidos, 70 a 120 para criangas até aos 10 anos e
de 60 a 100 para adultos. Abaixo dos 60, é uma situacdo de bradicardia que conduz a
varios tipos de arritmias ou até mesmo ao fendmeno de paragem cardiaca. Pode causar
igualmente hipotensdo e outros danos no organismo, devido a uma menor circulagdo do
sangue. Acima dos 100 batimentos por minuto a situacdo é de taquicardia, em que a
pressdo arterial tende a descer, provocando insuficiéncia cardiaca. Conduz a diferentes
tipos de arritmias como a fibrilhacao, flutter, palpitacbes e sindrome de Wolff-Parkinson-
White. [28]

A tabela seguinte mostra a variacdo da precisao da oximetria de pulso com a

percentagem de saturagdo de oxigénio sanguineo. Em situagdes de hipoxemia, essa
precisao decresce substancialmente. [24]
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Tabela 3. Variacdo da precisdo da oximetria de pulso com a percentagem de saturacdo de oxigénio
sanguineo. [24]

Nivel de Sa0? ] Intervalo de dispersao
>90% ! + 2%
80-90% + 5%
<80% ! + 12% |

Existem artefactos que podem interferir com a correcta leitura do oximetro, como
a movimentacdo do doente, a adaptacdo inadequada do sensor, a luminosidade ambiente
intensa e a emissdo de radiofrequéncias. Existem igualmente aspectos associados aos
proprios doentes que podem comprometer esta medicdo como as hemoglobinopatias, a
hipoperfusao, a hipotermia, a anemia, a congestao venosa, a pigmentacdo da pele, o uso
de vernizes escuros e a administracdo de injeccdes intravenosas de etileno azul ou
indocianina verde. [24] [26]

e Pressao Arterial (PA) e frequéncia cardiaca - Esfigmomanometria
digital

A monitorizacdo da pressdo arterial tem como principal objectivo o diagndstico da
Hipertensdo Arterial, que € um dos factores de risco primordiais para a ocorréncia de
eventos cardiovasculares, como os Acidentes Vasculares Cerebrais (AVC), que é a
principal causa de morte em Portugal e o enfarte do miocardio. [29]

Para possibilitar a medicdo deste sinal de uma forma nao-invasiva, o dispositivo
ExaAllinOne ird conter um esfigmomanometro digital pratico, silencioso e de manuseio
facil. Fundamentalmente este aparelho é constituido por uma bracadeira que tem uma
parte inflavel que é colocada no braco, coxa ou punho do doente para obstruir o fluxo
sanguineo, uma bomba de ar eléctrica, valvulas de exaustdo para controlar a saida de ar
aguando do esvaziamento da bracadeira e um mandmetro, que indica a pressdo que esta
a ser aplicada e determina as pressdes arteriais sistdlica, diastélica e média. O
dispositivo € do tipo automatico, ou seja, o doente apenas tem que pressionar um botdo
para activar a medicao e todas as suas etapas sao efectuadas pelo instrumento. [29]

Contrariamente ao tradicional esfigmomandmetro mecanico de coluna de
mercurio que utiliza o método de ausculta para medir a PA, o digital utiliza o método
oscilométrico. Neste método, devido aos pulsos da pressdo arterial, durante a inflagdo e
a deflacdo vao ocorrer pequenas oscilagdes na pressdo do manguito (parte insuflavel da
bracadeira). Sdo estas oscilagdes que vao ser posteriormente utilizadas para o calculo
das pressoes sistolica, diastolica e média, através de um algoritmo matematico. [29]

A grande desvantagem prende-se com o facto de dispensar a presenca de um
técnico treinado para a realizacdo desta medicdo, o que por vezes pode conduzir a uma
incerteza na total confiabilidade dos resultados obtidos. [29]

Segundo a OMS, o valor éptimo para os adultos da pressdo arterial diastdlica
localiza-se nos 80 mmHg e da sistdlica nos 120 mmHg. Os valores que se encontram
acima dos 90 mmHg/140 mmHg denotam Hipertensao. Por outro lado, uma queda de
30mmHg ou mais no valor de referéncia é considerado hipotensdo e pode Vvir
acompanhada de tonturas, desmaios e confusdao mental, decorrente de uma deficiente
irrigacdo do cérebro, coragdo e outros 6rgdos vitais. [30]

A esfigmomanometria permite ainda o calculo da frequéncia cardiaca, tornando
possivel a comparacdo com o valor obtido através da oximetria de pulso.
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¢ Sinal ECG e frequéncia respiratoria — Electrocardiograma

Um electrocardiograma é um exame rapido e indolor que regista as correntes de
accao produzidas pela actividade do coragdo em fungdo do tempo, através da colocacdo
de eléctrodos metdlicos nos pulsos, tornozelos e peito. A funcdo destes eléctrodos é
captar, amplificar e transmitir os sinais que representam essa actividade eléctrica ao
dispositivo de ECG, que os converte em ondas. [31]

A origem da despolarizacdo cardiaca (tendéncia das células para se tornarem
positivas aquando da activacdo celular) origina-se no nddulo sinusal da auricula direita. A
onda P representa a difusdo desse impulso eléctrico, mais concretamente a contraccao
auricular. O segmento P-R diz respeito ao periodo de tempo imediatamente antes da
estimulagdo do ndédulo auriculo-ventricular, que permite a entrada de sangue nos
ventriculos. O complexo “"QRS” por sua vez, representa a despolarizacdo ventricular. O
periodo de tempo entre a despolarizagdo e o relaxamento ventricular (onda T) que
corresponde ao segmento S-T e revela-se essencial para identificar situacdes de
isquemia. [31]

Figura 17. Electrofisiologia associada ao electrocardiograma. [31]

Para descrever a actividade cardiaca utilizam-se doze derivacbes separadas (seis
dos membros e seis precordiais). Primeiramente existem as derivagdes periféricas, I, II e
III, que se baseiam na colocagdo de um eléctrodo em cada braco e outro na perna
esquerda, formando o Triangulo de Einthoven. As restantes trés derivacdoes dos membros
sdo as unipolares aumentadas, AVR, AVL e AVF. [31]

A primeira utiliza o braco direito como positivo, a segunda utiliza o brago esquerdo
e a Ultima o pé esquerdo. Estas seis derivacbes formam seis linhas de referéncia que se
cruzam num plano sobre o torax do doente, que constitui o plano frontal. [31]

Quanto as derivagdes precordiais (V1,V2,V3,V4,V5 e V6), fornecem a visdo do
coracao e da onda de despolarizagdao no plano horizontal. Situam-se nas paredes anterior
e lateral do térax e projectam-se a partir do ndédulo auriculo-ventricular. As V1 e V2
estdo sobre o lado direito do coracdo, as V5 e V6 sobre o lado esquerdo e as V3 e V4
sobre o septo interventricular. [31]
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Figura 18. Tipos de derivagles para caracterizar de modo distinto a actividade cardiaca. [32]

Este exame possibilita ainda a amostragem da frequéncia e do ritmo cardiaco e
fornece-nos igualmente informacdo acerca de lesbes que possam existir no miocardio ou
pericardio. Através do ECG, é possivel visualizar a accdo de determinados farmacos que
actuem sobre o coragdo. [31]

A principal desvantagem associada a este exame é a sua realizagdo ser feita em
repouso, o que ndo permite detectar modificagdes na actividade eléctrica do coragdo, que
possam ocorrer durante o esforgo. [31]

Os eléctrodos detectam igualmente os movimentos da caixa toracica, o que
possibilita a medicdo da frequéncia respiratéria, permitindo a comparacdo com o valor
que sera posteriormente obtido através da capnometria.

¢ Temperatura Corporal — Termistor

Ao estudar o desenvolvimento do dispositivo ExaAllinOne, verificou-se que o
sistema poderia adquirir outro tipo de sinais fisiolégicos muito Uteis para o diagndstico de
determinadas patologias. O grau de intensidade do estado térmico do corpo é um deles.

A temperatura é o resultado do equilibrio que se estabelece entre a producao e a
perda de calor. A monitorizacdo da temperatura revela-se de uma grande importancia,
pois permite verificar falhas neste equilibrio, denunciando um estado febril caso a
temperatura seja acima da considerada normal e um estado de hipotermia, caso se
localize abaixo daquela. [33]

Embora existam varios aparelhos e técnicas de medigdo, o dispositivo
ExaAllinOne vai integrar um termistor que é um semicondutor sensivel a temperatura. O
termdmetro utilizado é electrénico, que fornece os resultados da medicao de uma forma
rigorosa e pouco demorada. Funciona através do principio de alteragdo da resisténcia dos
semicondutores em fungdo da temperatura. A medicdo da temperatura é normalmente
realizada a nivel oral, rectal ou axilar, mas caso o termdmetro esteja correctamente
colocado, este local ndo ira influenciar o resultado obtido. [33]
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A temperatura normal de um adulto é de 36,8°C e quando a temperatura
obtida se distancia muito deste valor pode provocar lesdes a nivel celular. Acima dos
420C, é uma emergéncia médica, uma vez que determinadas funcdes enzimaticas ficam
comprometidas. No entanto, quando a temperatura baixa 1°C a 2°C em relagdo a
temperatura de referéncia, esta-se perante uma situagao de hipotermia, que provoca um
mal estar geral, frieiras, eritrocianose, entre outros. Abaixo dos 21°C formam-se cristais
devido ao congelamento dos tecidos, o que provoca danos ao nivel das membranas
celulares, conduzindo a morte. Existem varios factores que afectam a temperatura
corporal. Esta vai aumentar com a libertacao de determinadas hormonas e com o stress
e vai diminuindo a medida que a idade avanga. A temperatura a que se encontra o
organismo vai igualmente variar consoante a temperatura ambiente e a fase do dia, ou
seja, vai aumentando ao longo do dia, sendo de noite que se atinge o seu valor maximo.
[33]

3.4 Outros parametros passiveis de monitorizacdao pelo
dispositivo

e Concentracao de CO, no final da expiracao e frequéncia respiratéria -
Capnometria.

A capnometria € uma técnica que consiste na determinacdo e no registo da
frequéncia respiratéria e da concentragdo de CO, no final da expiracdo. Nesta técnica
podem ser empregadas a espectrofotometria por luz infravermelha, a espectrofotometria
de massa ou a espectrofotometria Raman. Em relacdo ao capndémetro a inserir no
dispositivo ExaNoNeedle, tal como o oximetro de pulso baseia-se na absorcdo da
radiacao infravermelha, mas na gama dos 4260 nm de comprimento de onda. [34]

O funcionamento deste dispositivo assenta no conceito de que na mistura de
gases respiratorios, os diferentes constituintes do gas vdo absorver a luz infravermelha
em comprimentos de onda especificos. Ou seja, aquando da passagem do fluxo de gas
respiratério pelo adaptador de via aérea, parte do feixe luminoso que para 1a é
direccionado, é absorvido pela mistura de gases, particularmente o CO, que vai absorver,
como mencionado acima, a luz com um comprimento de onda de 4260 nm. A quantidade
dessa luz que é absorvida vai ser posteriormente mensurada por um espectrofotometro
com dois filtros opticos. A relacdo da luz medida nos 2 filtros é utilizada para calcular a
concentracao de CO,. O espectrofotometro possui igualmente um detector infravermelho
gue converte o feixe luminoso em sinal eléctrico. Este Ultimo é convertido para um valor
digital, sendo posteriormente processado por um microprocessador. [34]

a) b)

Espectrofotémetro com Filtro Optico e
Detector Infravermelho

Feixe de Luz Infravermelha

Fluxo de Gés Respiratério

.

Figura 19. a) Ilustracdo dos componentes e modo de funcionamento do capndmetro. b)
Equipamento de capnometria — concentracdo de CO, exalado de 28 mmHg e uma frequéncia
respiratéria de 19 ciclos/min. [34]

Fonte de Luz Infravermelha

g
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Estes dispositivos podem ser classificados consoante a localizagdao do sensor no
circuito respiratorio. Existem os “sidestream” (aspirativos) que como o nome indica
aspiram continuamente a amostra de gas através de um tubo colector e sé no proprio
aparelho é que ela é analizada. A maior desvantagem associada a este sistema prende-
se com a condensacgao de H,O e muco que podem obstruir o tubo e provocar alteracdes
na leitura do aparelho. Por outro lado existem os “mainstream” (nao-aspirativos), que
possuem a camara de medicdo junto as vias aéreas, ndao havendo necessidade de
remover o gas dessas vias. A principal vantagem apresentada por este sistema é a
resposta rapida. [34]

Para além da monitorizagdo destes parametros, o equipamento tera também
disponivel um sistema de alarme, que é activado em caso de apneia. As principais
desvantagens associadas a este dispositivo sdo o custo elevado dos monitores, a
necessidade de uma calibracdao frequente e a pouca confiabilidade apresentada em
doentes com instabilidade hemodinamica. [34]

Os valores padrdo da frequéncia respiratoria é de 15 a 20 ciclos/min para adultos,
20 a 30 ciclos/min para criangas pequenas e 30 a 40 ciclos/min para lactentes. [35]

e Avaliacao da funcdao pulmonar - Espirometria

A espirometria € um exame ndo-invasivo, que mede os volumes de ar inspirado e
expirado, bem como os fluxos respiratérios. As principais fungdes desta técnica sdo o
diagnostico, a avaliacdo da gravidade e o acompanhamento da evolugdo de doencas
respiratérias como a asma, bronquite, enfisema e fibrose pulmonar. [36]

Os principais parametros medidos por este dispositivo sdo a CVF (Capacidade Vital
Forcada, que é geralmente menor ou igual a CV lenta), VEF; (Volume Expiratério Forcado
no primeiro segundo e que € obrigatoriamente menor que a CVF), FEF;s7s9 (Fluxo
Expiratorio Forcado entre 25 e 75% da CVF) e PFE (Fluxo Expiratorio Maximo - Pico). No
entanto, ndo consegue medir os volumes pulmonares absolutos, ou seja aqueles que
permanecem no interior dos pulmdes. [36]

O processo de medicdo comegca com uma inspiragdo maxima por parte do doente
seguida de uma exalacdo completa e sustentada até ao VR (Volume Residual) para o
interior do tubo do espirometro e mais uma vez uma inspiracdo tdo rapida quanto
possivel até a CPT (Capacidade Pulmonar Total). Posteriormente sdo obtidas curvas de
fluxo/volume e de volume/tempo que tém de ser aceitaveis e reprodutiveis. A sua
avaliacdo por um técnico é muito importante, pois através da primeira curva consegue-se
verificar a colaboragdo do doente no inicio da manobra expiratéria e pela segunda curva
€ possivel analisar os critérios do final do teste. [37]
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Todos os parametros espirométricos variam consoante o sexo, a idade e a altura
do doente e tém de ser comparados com valores de referéncia, que sejam adequados a
populacdo em teste. [36]

Tabela 4. Valores de referéncia para o CVF e VEF;. [37]

Normal Distarbio leve Distarbio Distarbio
moderado

CVF >80% 60-79% 51-59% <50%
VEF, \ >80% |  60-79% 41-59% <40%

Tabela 5. Valores de referéncia para o VEF;/CVF. [37]

Obstrutivo
nao
descartando
restricao

Obstrutivo

Normal Obstrutivo com CVF
reduzida

Idoso >70%
VEF;/CVF Adulto >90% =25% 13-24% =12%
Adulto jovem >75%
Crianca >80%

Tabela 6. Valores de referéncia para o FEF,s5.750,(/CVF). [37]

FEF 35 ;55,(/CVF)

Feminino 20-44 ‘ >62%
45-80 >54%
Masculino 25-44 ‘ >64%
45-73 >43%
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Tabela 7. Valores de referéncia para o PFE. [38]

Hombre. Desviacion normal 48 U'min

Edad/ 15 20 25 an 35 40 45 50 E5 B0 G5 0
Altura anos anos anos anos anas anos anos anos anos ancs anos anas

160 cm 518 568 598 612 613 G06 592 578 565 555 G4 534

168 cm 530 380 610 623 623 617 BO3 389 817 566 556 546
175 cm 540 590 622 636 635 627 B15 G071 58B 578 568 558
183 cm b52 601 632 645 G646 638 626 G612 600 589 578 568
190 cm 562 612 643 656 656 G449 B3T G623 611 599 589 579

Mujeres. Desviacion normal 42 1/min

Edad/ 15 20 25 20 35 40 45 a0 55 60 65 70
Altura anos anos anos anos anos afos anos anos anos anos anos anos
145 cm 438 445 450 452 452 449 444 436 426 415 400 385

152 cm 450 456 461 463 463 480 456 448 437 425 410 396
160 cm 451 467 471 474 473 470 467 458 448 437 422 407
168 cm 411 478 482 485 484 482 474 470 480 448 434 418
175 cm 481 483 4593 4586 496 493 483 480 471 458 445 428

Ninos. menores de 15 anos

Altura /M a3 107 114 122 130 137 145 152 160 168 175
cim cm cm cm cm cm cm cm cm cm cm cim

100 120 140 170 210 250 285 325 360 400 440 480

Tomado de "Guia semf YO de acteacidn en Atencidn Primaria.

e Medicdo do Indice de Massa Corporal (IMC)

O Indice de Massa Corporal é uma férmula que é aceite como padrdo de medida
internacional, que ao ser aplicada num individuo, indica com um bom grau de acuidade,
se esta com o peso ideal, ou se pelo contrario, se encontra abaixo ou acima deste. O IMC
relaciona o peso e a altura, através da seguinta formula:

_ Peso
(Altura)?
Esta formula ndo é aplicavel a criancas e a individuos que pratiquem desporto

com muita regularidade, pois devido a musculatura que apresentam, obtém um IMC
elevado, mesmo ndo tendo excesso de peso. [39]

Uma das opcGes para avaliar o IMC, seria através da utilizagdo de uma balanca,

que para além de calcular o peso, teria acoplada a ela uma vara na vertical para
determinacdo da altura. [40]
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Figura 21. Balancas com vara de altura para calculo de IMC da marca Detecto. [40]

Tabela 8. Tabela do IMC com os valores de referéncia para classificacdo do peso. [39]

Classificacao Causas e/ou Implicagcoes

<15 Abaixo do peso 1 Anorexia, bulimia, osteoporose, auto consumo de massa
muscular...

18,6 - 24,9 Peso Normal Bom nivel de energia, vitalidade e boa condigdo fisica.

30 - 39,9

Obesidade I Diabetes, angina de peito, enfartes, arteroscleroses,
embolias, alteragdes menstruais...

>40 Obesidade II Falta de ar, apneia, trombose pulmonar, cancro do cdlon,
uterino e mamario, refluxo esofagico, Ulceras varicosas...

e Medicdo do Indice de Massa Gorda (IMG) - Analise por Bioimpedancia
Eléctrica (BIA)

O corpo é constituido por dgua, massa gorda e massa livre de gordura. Estes dois
tecidos devem estar numa proporcdo adequada, que varia com a idade, o sexo e o
estado de saude do individuo. [41]

A avaliagdo do IMG ¢é extremamente importante, porque indica o estado
nutricional. Um dos métodos para o estimar é a Analise por Bioimpedéancia Eléctrica. Este
exame tem como principais vantagens nao ser invasivo, ser relativamente rapido, de facil
aplicacao e de baixo custo. [42]

A bioimpedéancia descreve a capacidade de resisténcia do organismo a passagem
de uma corrente eléctrica alternada sinusoidal que pode ser de frequéncia fixa ou nao,
imperceptivel pelo corpo. Cada um dos componentes corporais vai resistir de forma
diferente a essa passagem de corrente eléctrica, possibilitando deste modo o calculo da
percentagem de cada um dos tecidos e da agua sobre o peso total. [41]
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O modo mais convencional de medir a bioimpedancia é o tetrapolar, onde sdo
utilizados dois eléctrodos na superficie da mao direita (um é o emissor da corrente e o
outro é o receptor) e dois eléctrodos no pé do mesmo lado. [42]

A bioimpedéania bipolar pode ser “foot to foot”, método muito pratico, pois o
individuo é colocado numa espécie de balanga com duas placas metalicas de contacto
(eléctrodos) e é entdo medida a impedancia da parte inferior do corpo. Para a parte
superior, a técnica “hand to hand” coloca os eléctrodos em contacto com as palmas das
mdos. Posteriormente é realizada uma estimativa da composicdo de todo o corpo. [42]

a)

Figura 22. Dispositivos utilizados na BIA a)”foot to foot” e b) “hand to hand”. [41]

Uma das limitacdes da Analise por Bioimpedancia Eléctrica (BIA) esta relacionada
com as condigdes em que o exame é realizado, pois facilmente afectam os resultados. A
titulo de exemplo é de realgar que quanto maior for a distancia dos bragos ao tronco,
maior é o valor da resisténcia. Por outro lado, o valor da resisténcia € menor quando a
medicdo é feita no lado direito do corpo, bem como apds as refeicGes ou num estado de
desidratacdo, etc. O mais importante a reter é que os eléctrodos emissor e receptor,
devem estar separados de pelo menos 5 cm para que ndo se verifique um aumento
anormal da resisténcia. [42]

Tabela 9. Valores de referéncia para a percentagem de massa gorda. [43]

19 aos 39 anos ‘ 40 aos 59 anos
Homens >80% | 60-79% 51-59%
Mulheres >80% \ 60-79% 41-59%
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e Diagnostico do Pé Diabético — Podoscopia/""Podoscan”

O pé diabético é uma patologia grave decorrente da diabetes mellitus, que
provoca uma perda de sensibilidade a dor, temperatura, pressao, entre outros e ma
circulagdo, que em conjunto conduzem ao aparecimento de feridas. Muitas vezes estas
feridas evoluem para infeccbes graves que fazem com que a amputacdao do pé ou de
parte dele, seja inevitavel. [44]

Segundo um estudo da Direccao Geral de Saude (DGS) em 2001, o pé diabético
era responsavel por cerca de 1200 amputagdes por ano em Portugal e a principal causa
de internamento hospitalar de diabéticos. Um diagndstico precoce e a aplicacdo de um
tratamento rapido e agressivo, evitam a amputacao, reduzem o tempo de internamento,
diminuindo desta forma o custo associado a prestacdao de cuidados de salde. [44]

Um dos métodos para diagnosticar esta complicacdo é a podoscopia, que através
de um espelho, permite a visualizagdo da pegada plantar. Embora o podoscoépio seja um
dispositivo econdmico e cujos resultados sdo de facil interpretacdo, ndo é fidvel para
criancas menores de 3 anos e ndo possibilita o registo grafico da pegada. [45]

Esta técnica encontra-se um pouco desactualizada. Como tal, em 2001, o
enfermeiro Jodo Paulo Teixeira criou o “Podoscan”, um dispositivo que permite a
visualizacdo directa e em tempo real, através de um esquema de cores, das zonas de
pressdo da planta do pé e da sua distribuicdo, bem como de corpos estranhos e feridas.
O aparelho é constituido por uma placa de acrilico com 5cm de espessura que é colocada
sobre um digitalizador, que por sua vez é conectado a um software. As principais
vantagens do "“Podoscan” assentam na fiabilidade da imagem, na possibilidade de
impressao do que visualizamos ou da imagem trabalhada em negativo, na possibilidade
de envio da imagem em tempo real e do seu armazenamento, na facilidade de
manuseamento e transporte, no baixo custo e na facilidade de higienizacdo. [46]

Figura 23. a) Dispositivo para diagnostico de pé
diabético - “Podoscan”. b) Captacao a cores da TS
superficie plantar do pé com o “Podoscan”. ool
ﬂ.-...;.
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Os factores de risco presentes nos pés dos diabéticos, para o desenvolvimento
desta doenca sdo: [44]

Ulcera ou amputacdo prévia;

Complicacoes tardias da diabetes;
Diminuicao da acuidade visual;
Desconhecimentos dos riscos da doenga;
Condigdes socioecondémicas deficientes;
Depressao;

Pele seca do pé;

Presenca de calosidades, gratas ou onicomicoses;
Presenga de edema;

Deformidade dos dedos ou rigidez articular;
Neuropatia;

Doenga arterial periférica;

Uso inadequado de meias e calgado;

- Auséncia de factores de risco.

- Existéncia de um ou mais factores de risco, excepto neuropatia e
vasculopatia.

Existéncia de neuropatia ou isquémia.
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4.1 Marcacao CE de Dispositivos Médicos - Directiva
93/42/CEE

Um DM sobre o qual é afixado a marcacdo CE, é um dispositivo que sob a
exclusiva responsabilidade do fabricante, possui a viabilidade para circular livremente no
Espago Econdmico Europeu (EEE - constituido pelos 27 Estados-Membros da Unido
Europeia (EU) e pelos paises da European Free Trade Association (EFTA): Islandia,
Noruega e Listenstaine) e na Turquia. [48]

A marcacdo CE é considerada pela maioria dos consumidores como uma “marca
de qualidade”. O principal beneficio que advém desta marcagdo prende-se com o facto de
ser um passaporte para a Europa. Por outro lado, existe apenas um conjunto de
directivas e normas que guiam a concepgao, desenvolvimento, producao, embalagem e
etiquetagem dos equipamentos, tornando a troca comercial comunitaria mais facil e de
menor custo. Para finalizar, o dispositivo sera certamente mais seguro para os
consumidores, assistindo-se a uma reducao de reclamacdes de responsabilidade e de
reinvidicagdes de danos. No entanto, ha que salientar o custo extra a que esta sujeita
esta marcacao. [48]

O fabricante é responsavel pela realizacdo da avaliacdo da conformidade com a
legislacdo da UE, providenciando a inspeccdo por um organismo notificado, pela
elaboracdo do dossier técnico, pela emissao da declaracdo de conformidade e pela
aposicao da marcacdo CE com quatro algarismos. Através desta aposicdao, é declarada a
conformidade do DM com todos os requisitos essenciais relevantes da Directiva
comunitaria que lhe é aplicada. [48]

Ck

Figura 24. Apresentacao grafica da marcagao CE. [49]

Para que se atinja uma harmonizacao dos requisitos legais, regulamentares e
administrativos dos produtos que circulam no espaco comunitario, a Comissdao Europeia
desenvolve directivas que descrevem o consenso alcancado com o Conselho Europeu.
Para que estas directivas sejam introduzidas na legislagdo de cada Estado-Membro, é
prevista uma duracdo que se pode estender até aos trés anos. [48]

A UE disponibiliza trés directivas associadas aos DMs: a Directiva 93/42/CEE para
Dispositivos Médicos ndo-activos, a Directiva 90/385/CEE para Dispositivos Médicos
Implantaveis Activos e a Directiva 98/79/CEE para Dispositivos Médicos de Diagndstico in
vitro. [48]

Como a totalidade dos DMs desenvolvidos ou ainda em fase de concepgao na
Exa4life, ndo sdo implantaveis activos nem de diagnéstico in vitro, € apenas a Directiva
93/42/CEE que rege esses equipamentos. E ela que define os requisitos essenciais
relativos a qualidade, segurancga, proteccdo da saude e funcionamento dos DMs que sao
colocados no mercado comunitario. Foi aplicada pelos Estados-Membros no dia 1 de
Janeiro de 1995, tendo terminado o periodo de transicdo a 13 de Junho de 1998. [48]
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Em Setembro de 2007, foi aprovada uma nova Directiva para DMs, a 2007/47/CE,
que estabeleceu, clarificou e actualizou as Directivas 93/42/CEE e 90/385/CEE. Embora a
maioria das alteragdes tenham sido clarificagbes da regulamentacdo anterior, sentiu-se
algum impacto sobre a induUstria de dispositivos médicos. As modificacbes foram
realizadas sobre os requisitos essenciais a que os DMs devem atender de modo a serem
colocados no mercado, sobre os critérios de classificagdo expostos no Anexo IX do
diploma e sobre os respectivos procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis.
[50]

Os dispositivos médicos que foram colocados no mercado ou que entraram em
servico no mercado nacional apés o dia 21 de Marco de 2010, devem declarar que
satisfazem as disposicOoes expostas nas Directivas 93/42/CEE e 90/385/CEE,
respectivamente alteradas pela Directiva 2007/47/CE. [50]

4.2 Etapas do processo de marcagcao CE

Etapa 6 — Aprovacao da Etapa 1 - Identificagao
Declaracao de das directivas e das
Conformidade e normas harmonizadas
aposicao da marcacao aplicaveis ao produto.
CEXXXX. .

Etapa 5- Avaliagao e
disponibilidade da
Documentacdo Técnica
Obrigatodria ao
Organismo Notificado.

Etapa 2 - Identificagao
dos requisitos
essenciais aplicaveis ao
produto.

Etapa 4- Testar o L Etapa 3 — Determinar
produto, avaliar a se a avaliagdo do

conformidade e produto necessita de
elaborar a ser feita por um

Documentagao Técnica. Organismo Notificado.

Figura 25. Diagrama do processo de marcacao CE. [48]

O procedimento de marcagdo CE é muito rigoroso e requer algum tempo.
Conforme apresentado na figura anterior, contempla seis etapas principais. [48]

O primeiro passo consiste em identificar as Directivas e as normas harmonizadas
aplicaveis ao produto. No caso de ser um dispositivo médico ndo activo, ha que verificar
a aplicabilidade da Directiva 93/42/CEE, particularmente das normas europeias que
estabelecem os requisitos essenciais de um modo tecnicamente pormenorizado. [48]
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A etapa seguinte passa por uma verificacdo dos requisitos especificos da
legislacdo da UE aplicaveis ao produto. No caso dos dispositivos médicos, para que
cumpram estes requisitos, necessitam de estar em conformidade total com a Directiva,
gue é por sua vez orientada pelas MEDDEV (guia para as Directivas médicas) e NBMED
(guia para as Directivas médicas dos organismos notificados). [48]

Seguidamente, ha que classificar os dispositivos de acordo com a Directiva de
Dispositivos Médicos (MDD) e consequentemente determinar se é necessaria a
intervencao de um Organismo Notificado (ON). Caso os dispositivos pertencam a classe
Ila, IIb ou III, a avaliacdo dessa conformidade é obrigatoriamente realizada por esse
Organismo Notificado. [48]

O processo de demonstracdo da conformidade encerra na “Declaracdao da
Conformidade” que é um dos ficheiros constituintes da Documentacdo Técnica. Mediante
pedido, esta documentacao é apresentada as autoridades nacionais competentes. [48]

Posteriormente é realizada uma auditoria pelo Organismo Notificado e se houver
conformidade do procedimento e do dispositivo com a Directiva, a declaracdao de
conformidade é aprovada, sendo aposta a marcagdo CE com quatro digitos, pelo
fabricante ou pelo seu representante autorizado no EEE ou Turquia. Este cédigo de
quatro algarismos corresponde e identifica o Organismo Notificado que efectuou essa
avaliacdo. A marca CE tem de ser colocada de um modo visivel, legivel e indelével,
obedecendo ao formato legal. [48]

4.3 Definicoes e ambito de aplicacao da Directiva 93/42/CEE

A Directiva 93/42/CEE constitui-se como uma legislagdo comunitaria que se aplica
especificamente a dispositivos medicos. No entanto, demarcar a fronteira entre
dispositivos médicos e outros produtos/equipamentos ndo € uma tarefa facil e intuitiva. E
necessario um conhecimento prévio da finalidade do produto e do mecanismo através do
gual é atingido o efeito pretendido no corpo humano. [51] [52]

Neste ambito, urge a necessidade de definir dispositivo médico. Segundo a
Directiva 93/42/CEE, alterada pela Directiva 2007/47/CE, um DM ¢ definido como
“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou outro artigo,
utilizado isoladamente ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico e/ou terapéuticos e
que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para efeitos de:

- diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuagdo de uma doenca,

- diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensagao de uma lesdo ou de uma
deficiéncia,

- estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico,

- controlo da concepcao,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios
farmacologicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada
por esses meios.” [51] [52]
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Por outro lado, outra definicdo importante é a de acessério, que nesta Directiva é
explicitado como um “artigo que, embora ndo sendo um dispositivo, seja especificamente
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo, por forma
a permitir a sua utilizagdo de acordo com a utilizacdo do dispositivo prevista pelo
respectivo fabricante.” Para efeitos desta Directiva, os acessorios sdo sempre referidos
como DMs. [51] [52]

Segundo esta Directiva, a sua area de aplicagdo ndo abrange:
os dispositivos para o diagndstico in vitro,
os dispositivos implantaveis activos abrangidos pela Directiva 90/385/CEE,
os medicamentos abrangidos pela Directiva 65/65/CEE,
os produtos cosméticos abrangidos pela Directiva 76/768/CEE (18),
- 0 sangue humano, os produtos de sangue humano, o plasma humano, as células
sanguineas de origem humana e os dispositivos que no momento da colocacdo no
mercado incorporem produtos de sangue, plasma ou células de origem humana,
- 0s 6rgaos, tecidos ou células de origem humana e os produtos que contém tecidos ou
células de origem humana ou que deles derivam,
- 0s orgdos, tecidos ou células de origem animal, a ndo ser que se trate de tecidos de
origem animal tornados ndo vidveis ou de produtos nao vidveis derivados de tecidos de
origem animal utilizados na fabricacdao de dispositivos,
- 0s equipamentos de proteccdo individual regidos pela Directiva 89/686/CEE. [51] [52]

4.4 Classificacao de DM

Esta etapa é preponderante para a aposicdo da marcacdo CE. Os procedimentos
de avaliagcdao da conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis vao ser distintos,
dependendo da classificagdo imposta pelo fabricante ao dispositivo médico. [53]

O principal objectivo desta etapa é o controlo de potenciais riscos associados ao
tipo de dispositivo desenvolvido. Tendo em conta o risco que apresentam para os
individuos que com ele interagem, quer directa ou indirectamente, podemos classifica-los
em: [53]

Dispositivos médicos de classe I - baixo risco;
Dispositivos médicos de classe Ila - médio risco;
Dispositivos médicos classe IIb — médio/alto risco;
Dispositivos médicos classe III - alto risco.

Como se pode verificar pelas regras presentes no Anexo IX da Directiva
93/42/CEE, esta classificacao vai depender de quatro factores determinantes: a duracao
de contacto entre o dispositivo e o corpo humano (temporario, curto prazo, longo prazo),
a invasibilidade (ndo invasivos, invasivos, invasivos do tipo cirdrgico, implantaveis,
activos de caracter terapéutico, activos para diagndstico e especiais), a area corporal
afectada pelo uso do dispositivo (sistema circulatério, sistema nervoso, entre outros) e
os potenciais riscos inerentes a concepgdo técnica e a producdo. [53]
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Classificacdao do dispositivo de electroterapia miniaturizado desenvolvido pela
Exa4Life (ExaNoNeedle): [51] [52]

Quanto a Quanto a invasibilidade: Quanto a finalidade:
duracao:

Temporarios Ndo-invasivos e Caracter terapéutico
Activos

!

Utilizacdo continua “Funcionamento depende de uma E “utilizado isoladamente ou em
dos dispositivos fonte de energia eléctrica ou outra, conjunto com outros dispositivos
nunca ultrapassa nao gerada directamente pelo corpo médicos para manter, modificar,

0s 60min. humano ou pela gravidade, e que substituir ou restabelecer fungoes
actua por conversao dessa energia.” ou estruturas bioldgicas no ambito
de um tratamento ou da paliacao
de uma doenga, ferimento ou
deficiéncia.”

Este dispositivo insere-se na classe Ila, correspondente a equipamentos que
apresentam um risco médio decorrente da sua concepgdo e fabrico. Para a realizagdo
desta classificacdo, foram determinantes as seguintes regras, apresentadas na Directiva
relativa a dispositivos médicos:

Regra 9 - “Todos os dispositivos terapéuticos activos que se destinem a fornecer ou
permutar energia pertencem a classe Ila, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas,
sejam susceptiveis de fornecer ou permutar energia de e para o corpo humano de forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicacao
da energia, caso em que pertencem a classe IIb (...)"

Regra 11 - “Todos os dispositivos activos destinados a administracao e/ou a eliminacao
de medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias ao ou do corpo humano
pertencem a classe IIa, a ndo ser que tal seja efectuado:

- de forma potencialmente perigosa, atendendo a natureza das substancias e a parte do
corpo envolvida, bem como ao modo de aplicagdo, caso em que pertencem a classe IIb.”
[51] [52]
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Classificacao do monitorizador de sinais vitais desenvolvido pela Exa4Life
(ExaAllinOne): [51] [52]

Quanto a Quanto a invasibilidade: Quanto a finalidade:
duracao:

Temporarios Ndo-invasivos e Diagndstico
Activos

!

Utilizagao “Funcionamento depende de uma E “utilizado isoladamente ou em
continua dos fonte de energia eléctrica ou outra, conjunto com outros dispositivos
dispositivos nunca nao gerada directamente pelo médicos para fornecer informagées
ultrapassa os corpo humano ou pela gravidade, e com vista a deteccao, diagndstico,
60min. que actua por conversao dessa controlo ou tratamento

energia.” de estados fisioldgicos, estados de

salde, doencas ou malformacdes

congénitas.”

Este dispositivo pertence a classe IIb, correspondente a equipamentos que
apresentam um risco médio/alto decorrente da sua concepcdo e fabrico. Contribuiu para
esta classificacdo a seguinte regra apresentada no Anexo IX da Directiva 93/42/CEE:

Regra 10 - “Os dispositivos activos para diagnostico pertencem a classe IIa:

(...)

- caso se destinem a permitir o diagndstico directo ou o acompanhamento de processos
fisiologicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo de parametros
fisiologicos vitais (...), como é o caso das variagdes do ritmo cardiaco, da respiragdo e do
funcionamento do SNC, caso em que pertencem a classe IIb. [51] [52]

4.5 Avaliacao da Conformidade dos DMs

De acordo com a classificacdo dada ao dispositivo médico miniaturizado de
electroterapia e ao de monitorizacdo de biosinais (classe Ila e IIb, respectivamente), fica
a responsabilidade do fabricante o pedido de uma avaliagcdo de conformidade desses
equipamentos com as disposicoes da Directiva 93/42/CEE, que lhes sdo aplicaveis. Como
tal, cabe ao fabricante escolher um Organismo Notificado entre os reconhecidos pelas
autoridades competentes dos Estados Membros, que se for o caso, ira emitir a
Conformidade. [53]
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Vias de demonstracao da conformidade do dispositivo ExaNoNeedle:
Este dispositivo médico, como ja foi anteriormente referido, insere-se na classe
ITa. Deste modo, o fabricante tera que escolher uma das vias de avaliacdo da
conformidade, para esta classe de dispositivos, apresentados no Decreto-Lei n©145/2009
de 17 de Junho, transposto da Directiva 93/42/CEE. Sao as seguintes: [53]
e Anexo II (Sistema completo de garantia de qualidade);
e Anexo VII em combinagcdo com o Anexo IV (Verificagdo CE);
e Anexo VII em combinacao com o Anexo V (Garantia de qualidade de produgao);
e Anexo VII em combinagdao com o Anexo VI (Garantia de qualidade dos produtos).

Vias de demonstracao da conformidade do ExaAllinOne:

Contrariamente ao anterior, este dispositivo médico pertence a classe IIb, tendo
em conta o risco que |he estad associado. Assim sendo, o fabricante terd que escolher
uma das vias de avaliagdo da conformidade, para esta classe de dispositivos,
apresentados no Decreto-Lei n°145/2009 de 17 de Junho, transposto da Directiva
93/42/CEE. Sdo as seguintes: [53]

e Anexo II (Sistema completo de garantia de qualidade);

e Anexo III em combinacdo com o Anexo IV (Verificacdo CE);

e Anexo III em combinacdo com o Anexo V (Garantia de qualidade de producao);

e Anexo III em combinagdao com o Anexo VI (Garantia de qualidade dos produtos).

4.6 Alteracoes/clarificacdoes introduzidas pela Directiva
2007/47/CE no que respeita a avaliacdo da conformidade
[54]

e O fabricante e o Organismo Notificado deverdo avaliar se a concepcgdo e o fabrico
do dispositivo foram realizados, tendo em conta aspectos como a ergonomia,
treino e conhecimentos do utilizador final desse dispositivo;

e Devera verificar-se se a conformidade do dispositivo com os requisitos essenciais
estd devidamente suportada nos dados clinicos apresentados, relacionados com o
dispositivo;

e O fabricante e o Organismo Notificado deverdo realizar avaliagdes e controlos
adequados em relacdo aos servicos prestados pelos subcontratados, tendo em
consideracao a criticidade da actividade subcontratada para a seguranca e o
desempenho do dispositivo médico;

e Devera melhorar-se o sistema de comunicacdo entre os Organismos Notificados e
entre estes e as Autoridades Competentes, nomeadamente no que toca a
certificados de conformidade revogados, suspensos ou recusados.
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4.7 Demonstracao da conformidade

A demonstragdo da conformidade dos dispositivos médicos anteriormente
mencionados com os requisitos da Directiva 93/42/CEE, assenta primeiramente num
pedido de avaliacdo do sistema de qualidade desenvolvido pelo fabricante a um
Organismo Notificado. Todos os elementos e requisitos constituintes do sistema de
qualidade devem estar documentados de uma forma organizada e ordenada. Nesta
documentacdao devem estar referenciados os objectivos de qualidade do fabricante, uma
descricdo da organizacao da empresa, os procedimentos destinados a controlar e a
verificar a concepcao dos produtos, as técnicas de controlo e de garantia de qualidade
relativamente ao fabrico e uma descricao dos testes e ensaios adequados a realizar antes
e apods o fabrico. Para uma avaliacdo do cumprimento destes requisitos pelo Organismo
Notificado, deve efectuar-se uma inspeccdo as instalagées do fabricante. A este ultimo
deve ser notificada a decisdo, que deverad conter as conclusGes da inspecgdao e uma
avaliacdao fundamentada. [51] [52]

Outro aspecto essencial para a demonstracdo da conformidade passa pela peticao
por parte do fabricante do exame do dossier de concepcao do produto em
desenvolvimento. Apos o Organismo Notificado examinar o pedido, se o produto estiver
em conformidade com os requisitos presentes na Directiva, é emitido ao requerente um
certificado de exame CE de concepcdo. Este certificado deve conter, para além das
conclusGes do exame realizado, as condicGes inerentes a sua validade. [51] [52]

Posteriormente o fabricante deve autorizar o Organismo Notificado a efectuar
todas as inspecgdes necessarias, fornecendo-lhe as informacbes adequadas. Esta
fiscalizacao vai garantir um devido cumprimento por parte do fabricante das obrigacdes
decorrentes do sistema de qualidade previamente aprovado. [51] [52]

Para finalizar, as disposi¢cdes administrativas constituem um ponto essencial para
a demonstracdo da conformidade. A declaracdo da conformidade, a documentacao
relativa ao sistema de qualidade, o dossier de concepgao e outras documentacdes devem
ser mantidas a disposicdo das autoridades nacionais durante, pelo menos 5 anos, a
contar da ultima data de fabrico do produto. [51] [52]

4.8 Documentacao Técnica Obrigatéria

A elaboracdo da documentacdo técnica é da responsabilidade do fabricante. E ela
gue permite a avaliacdo da conformidade dos dispositivos médicos com os requisitos da
Directiva 93/42/CEE. Segundo a Coordenacao Europeia de Organismos Notificados de
Dispositivos Médicos (NB-MED/2.5.1/Rec5 - Documentagdo Técnica), a documentacgdo
deve abranger a descricdo do produto, os requisitos técnicos aplicaveis, o design, o
fabrico e os detalhes administrativos associados ao dispositivo. Em seguida exemplifica-
se para os dois dispositivos médicos desenvolvidos na Exa4Life, o tipo de informagao que
deve estar presente na Documentagao Técnica.
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Tabela 10. Exemplo de informacdo contida na Documentagdo Técnica Obrigatéria. [6] [55]

!
Descricao do dispositivo

Descricao geral

Descrigao da finalidade
Caracteristicas operacionais

Descricao do método de ‘
fabrico

Descricao dos acessorios

Classificagdo segundo a
Directiva 93/42/CEE

Requisitos Técnicos |

Identificacao dos requisitos

Solugodes adoptadas para o
cumprimento dos requisitos

Design

Resultado da analise de
riscos

Especificagdes dos materiais
Aspecto do dispositivo
completo

Especificagdoes de testes e
ensaios utilizados na rotina
de produgao

Normalizacao aplicada

Rotulagem
Instrugdes de Utilizacao

Compatibilidade

“Shelf-life”
Tempo de vida

Resultados dos testes de
bancada

Dados Clinicos

Andreia Gerardo

Equipamento de electroterapia
AplicacOes terapéuticas

ExaNoNeedle ExaAllinOne

Equipamento de monitorizagao
de sinais vitais.
Aplicacdo no Diagnostico

Aplicacdo terapéutica de
correntes eléctricas de baixa e
meédia frequéncia.
Possibilidade de utilizacao pelo
proprio doente em Ambient
Assisted Living.

Monitorizacao de diversos
biosinais.
Possibilidade de utilizagao pelo
proprio doente em Ambient
Assisted Living.

Recomenda-se a utilizacdo dos
acessorios originais,
garantindo desta forma o nivel
de desempenho e seguranca.

Recomenda-se a utilizacdo dos
acessorios originais, garantindo
desta forma o nivel de
desempenho e seguranca.

Classe Ila: regras 9 e 11.

Requisitos aplicaveis do Anexo
L.

Classe IIb: regra 10.

Requisitos aplicaveis do Anexo I.

Conformidade com as normas
harmonizadas.

Conformidade com as normas
harmonizadas.

ISO 14971, etc.

Tabela Anélise de Riscos.

ISO 14971, etc.

Tabela Analise de Riscos. (Anexo
I11)

Biocompatibilidade.

Biocompatibilidade.

Fotografia do dispositivo.

Fotografia do dispositivo.

Instrugdes, Procedimentos.

Instrugdes, Procedimentos.

Acessorios compativeis.

Acessorios compativeis.

Periodicidade das manutencgdes
obrigatorias.

Periodicidade das manutencgdes
obrigatorias.

Resultados da simulagao de
uso.
Validacao do software.

Resultados da simulagao de uso.
Validagao do software.

Avaliagdo Clinica.

Avaliagdo Clinica.
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Documentagao e

comunicacao de alteracoes
no Design

Detalhes Administrativos

Directiva e Anexos, com 0s Directiva e Anexos, com 0s quais
guais é obtida a conformidade. € obtida a conformidade.

Declaracao de conformidade

Pedido de avaliacao de
conformidade

Declaragao de que a

nenhum outro Organismo
Notificado é pedido a

avaliagao de conformidade

Emissao do certificado CE de Emissao do certificado CE de
conformidade. conformidade.

Decisbes e Relatodrios do
Organismo Notificado

Hgole=Ts[[aal=laoNe[SNENIEENERMl Procedimento de Monitorizagdo | Procedimento de Monitorizagao
experiéncia pos-producdo Pds-Mercado. Pds-Mercado.

Para facilitar o trabalho dos fabricantes, Organismos Notificados e Autoridades
Competentes, a NB-MED/2.5.1 propde uma subdivisdo da documentacdo técnica em duas
partes (A e B). [55]

A parte A é constituida pela informacgdo técnica relevante para a realizagdo dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade. Deve conter o nome e a morada do
fabricante, das instalacdes e do Organismo Notificado envolvido, a identificagdo e uma
breve descricdo do dispositivo, a declaracdo de conformidade, a identificacdo das normas
com as quais haja conformidade, o resumo dos testes e dados clinicos obtidos, entre
outros. A parte B é mais pormenorizada, especificando a analise de riscos, apresentando
os relatorios dos testes realizados, a informagdo acerca do sistema de qualidade, a
descrigcdao dos produtos, a normalizacdo aplicada, etc. [55]

A documentacdo técnica deve ser mantida a disposicdo das Autoridades
Competentes, possibilitando assim inspecgdes e outras medidas de controlo. [55]

4.9 Organismo Notificado

O Organismo Notificado é um organismo de avaliagdo nomeado pela autoridade de
nomeagao nacional, sendo a atribuicdo do cédigo de quatro digitos uma evidéncia do seu
reconhecimento pela Comissdo Europeia. [53]

As competéncias associadas a esta entidade juridica assentam na realizacdo de
procedimentos de avaliagcdo de conformidade, na autorizacdo da aposicao da marcacao
CE, na emissao de certificados de conformidade, na garantia do cumprimento por parte
do fabricante das obrigagbes decorrentes do sistema de qualidade aprovado, na
colaboracdo com as Autoridades Competentes Nacionais € com os outros ON dos
Estados-membros da UE. [53]
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4.10 Autoridade Competente

A Autoridade Competente Nacional para a area dos Dispositivos Médicos é o
Infarmed. Este é o responsavel por assegurar que os primeiros satisfazem as disposicdes
legais estabelecidas nas Directivas comunitdrias, ndo comprometendo a salde e a
seguranca dos doentes, dos utilizadores e de terceiros. [53]

No contexto dos DMs, as suas areas de competéncia sdo os DMs, os DMs activos,
os Sistemas e Conjuntos de DMs, os DMs feitos por medida, os implantaveis, os
implantdveis activos, os implantaveis activos e simultaneamente feitos por medida, os
destinados ao diagndstico in vitro, os destinados as investigagdes clinicas e a vigilancia
dos DMs. Ainda neste ambito, as suas funcbes sdo a adopcdo e a publicacdo das leis e
das regulamentacGes necessarias para que as Directivas sejam implementadas, a
participacdo nos grupos de trabalho da Unido Europeia e nos Comités permanentes, a
resolucao de conflitos entre fabricantes e ON, a avaliagdo dos requerimentos de DMs
para investigagdo clinica, a avaliacdo das notificagdes e a manutengdo dos registos dos
DMs da classe I e feitos por medida fabricados no nosso pais, o conhecimento do
mercado e a sua supervisdo, a cooperacao na criacdo de uma base de dados europeia de
DMs e a vigilancia dos mesmos. [53]

4.11 Declaracao e obtencao da conformidade

A declaragdo CE de conformidade é elaborada por escrito pelo fabricante com o
intuito de anunciar e garantir a conformidade dos dispositivos médicos com os requisitos
presentes na Directiva que lhes é aplicavel. Para além da identificacdo desta Directiva,
deve constar na declaracdo a sua data de emissdo, o nome e o enderego do fabricante, a
identificacdo clara do nome do(s) produto(s), do(s) seu(s) codigo(s) ou de outra
referéncia inequivoca, a classificacdo do produto, entre outros. [51] [52]

Os documentos comprovativos da conformidade, que devem ser apresentados
pelos fabricantes sdo no caso dos dispositivos médicos pertencentes a classe Ila
(electroterapia), o certificado CE de conformidade emitido pelo Organismo Notificado e a
declaracdo de conformidade emitida pelo fabricante. Para o caso dos dispositivos que se
inserem na classe IIb (biosensores), para além dos que ja foram referidos é necessario
igualmente apresentar o documento comprovativo de registo na Autoridade Competente
nacional. [56]

Para que seja aposta a marcacdo CE num dispositivo médico, é necessario que ele
esteja em conformidade com os requisitos gerais que lhe sdo aplicaveis, que se
encontram enunciados no Anexo II deste documento. Estes requisitos sdo subdivididos
em gerais e naqueles que se encontram relacionados com a concepgao e o fabrico. [51]
[52]
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Requisitos relacionados com a Requisitos Gerais
Concenpcdo e Fabrico

Propriedades quimicas, fisicas e Dualidade risco/beneficio.

bioldgicas.

Principios de seguranca.
Infecgdo e contaminagdo microbiana.

Caracteristicas e niveis de

: : : funcionamento.
Propriedades associadas ao fabrico e ao

ambiente.

Dispositivos com fungées de medigdo.

Radioprotecgdo.

Dispositivos ligados a uma fonte de E ou
que disponham dela como equipamento

Informag0es proporcionadas pelos
fabricantes.

Figura 26. Abrangéncia dos requisitos essenciais aplicaveis aos DMs que possibilitam a obtengdo da
conformidade. [51] [52]

4.12 Enquadramento normativo de ambos os DMs

De um modo simplificado, é a Directiva Médica que estabelece os requisitos
essenciais a que os DMs tém de obedecer. Neste sentido, as normas assumem-se como
guias de extrema importancia para o fabricante, uma vez que interpretam os objectivos
de seguranga, providenciando o caminho certo a seguir para a obtencdo da
conformidade. As normas ndo sao maioritariamente de aplicagdo obrigatéria, mas
exercem a funcdo de garantir as caracteristicas de um determinado produto ou os
resultados de uma actividade. No entanto, hd que salientar que é a MDD que instrui o
fabricante a seleccionar as normas que melhor garantem essa conformidade. [57]

De um modo geral, a elaboragcdo das normas portuguesas e a emissao de
pareceres normativos em dominios especificos, estd a cargo das ComissGes Técnicas de
Normalizacdao. As Normas Portuguesas sdo: [58]

e NP (Normas Portuguesas);

NP EN (Aplicagdes Ferroviarias);

NP EN ISO (Sistemas de Gestdo da Qualidade);
NP HD (Sistemas de Designacao de Cabos);

NP ENV (Sistemas de Tubagens);

NP ISO (Desenhos Técnicos, EspecificacGes Técnicas, Linhas de Orientacdo para a
Gestdo da Qualidade/Configuracdo);

NP IEC e NP ISO/IEC (Avaliacao de Conformidade);
e EN, EN ISO e EN ISO/IEC (Gestdo da Qualidade de Laboratorios);
e ETS.

ApoOs analise das normas harmonizadas publicadas ao abrigo da Directiva
93/42/CEE, verificou-se quais as que ajudariam a obter a certificagdo médica do
dispositivo miniaturizado de electroterapia e do dispositivo de monitorizacdo de sinais
vitais.
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Tabela 11. Normas aplicadas ao dispositivo ExaNoNeedle. [59] [60]

ExaNoNeedle

NP EN ISO 10993 Norma de Avaliagdo Bioldgica de DMs
NP EN ISO 14971 Norma de Aplicagao da Gestao de Riscos a DMs
IEC 60601-1
Normas colaterais (-1-1;-1-2;-1-4;-1-6;-1-8) Norma de Seguranca de DMs eléctricos

Normas especificas (-2-10)

EN 980 Simbolos para utilizagdo na rotulagem de DMs

Norma associada a comunicagdo de DMs point-
of-care (AAL)

Software de Dispositivos Médicos - Processos
do ciclo de vida do software

ISO/IEEE 11073

IEC 62304

Tabela 12. Normas aplicadas ao dispositivo ExaAllinOne. [59] [60]

ExaAllinOne

NP EN ISO 10993 Norma de Avaliagdo Biolégica de DMs
NP EN ISO 14971 Norma de Aplicagdo da Gestdo de Riscos a DMs
IEC 60601-1

Normas colaterais (-1-1;-1-2;-1-4;-1-6;-1-8) Norma de Seguranga de DMs eléctricos
Normas especificas (-2-27;-2-30;-2-49)

Conjunto de normas relativas ao desempenho, a
eficiéncia, a seguranca eléctrica e mecéanica e aos
métodos de ensaio associados a
esfigmomanodmetros ndo-invasivos

NP EN 1060-1, -3 e -4

Requisitos particulares associados a seguranca
EN ISO 9919 basica e ao desempenho de oximetros de pulso
para uso médico

Requisitos particulares associados a seguranga

EN ISO 21647 basica e ao desempenho de monitorizadores de gas
respiratério
EN 12470-4 Termoémetros clinicos: Desempenho dos

termometros eléctricos para medicdo continua.

EN 980 Simbolos para utilizagdo na rotulagem de DMs

Norma associada a comunicagdo de DMs point-of-
care (AAL)

Software de Dispositivos Médicos - Processos do
ciclo de vida do software

ISO/IEEE 11073

IEC 62304

Tabela 13. Norma de gestdo de qualidade aplicada a Exa4Life. [59] [60]

Dispositivos Médicos - Sistema de Gestdo da

NP EN ISO 13485 Qualidade - Requisitos para fins regulamentares
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NP EN ISO 10993 - Norma de Avaliacao Biolégica de DMs

A ISO 10993 é constituida por uma série de regras estandardizadas associadas a
avaliacdo biolégica de DMs. O seu principal objectivo é a analise dos efeitos bioldgicos
gue os equipamentos médicos e os materiais que os compdem produzem no organismo.
[61]

E composta por 20 partes, sendo esta a sua estrutura: [62]

1-Avaliacéo e Ensaios.

2-Requisitos para o bem-estar de animais utilizado sem testes para assegurar a biocompatibilidade
dos materiais que compdem os DMs.

3-Ensaios de genotoxicidade, carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva.

4-Selecgdo de ensaios para interacgdes com o sangue.

5-Ensaios para avaliacdo da citotoxicidade in vitro.

6-Ensaios de efeitos locais apds implantacao.

7-Residuos da esterilizacdo por éxido de etileno.

8-Seleccdo e qualificacdo dos materiais referenciados para testes biologicos.

9-Sistema para identificacdo e quantificacdo dos potenciais produtos de degradacéo.

10-Ensaios de irritacdo e de hipersensibilidade retardada.

11-Ensaios de toxicidade sistémica.

12-Preparacdo de amostras e materiais de referéncia.

13-Identificacdo e quantificacdo dos produtos de degradacdo dos dispositivos médicos
poliméricos.

14-Identificacdo dos produtos de degradacdo de ceramicas.

15-Identificacdo e qualificacdo dos produtos de degradacéo dos metais e ligas metalicas.
16-Concepcdo dos estudos toxicocinéticos dos produtos de degradacdo e das substancias
lixiviaveis.

17-Métodos de estabelecimento dos limites toleraveis das substancias lixiviaveis nos dispositivos
médicos utilizando um meio de avaliacdo dos riscos relativos a salde.

18-Caracterizacdo quimica de materiais.

19-Caracterizacgdo fisico-quimica, morfoldgica e topogréfica dos materiais.

20-Principios e métodos associados aos testes de imunotoxicologia dos DMs.

A ISO 10993-1: “Avaliacdo e Ensaios” é a mais influente no que diz respeito a
biocompatibilidade. Descreve os principios gerais que comandam a avaliacdo bioldgica
dos DMs e categoriza-os de acordo com a natureza e com a duracgdao de contacto com o
organismo. Possibilita ainda a escolha dos métodos de ensaio adequados, dependendo
dessa categorizagdo. [63]

Primeiramente ha que salientar que os materiais utilizados no fabrico dos
equipamentos, os aditivos, os contaminantes e os residuos resultantes desse fabrico, as
substancias lixividveis, os produtos de degradagdo, outros componentes e as respectivas
interaccbes com o produto final, bem como as préprias caracteristicas deste ultimo
devem ser alvo de uma avaliagdo bioldgica. [63]

Relativamente aos efeitos biolégicos que podem ser causados pelos DMs, existem
os de curto termo como a toxicidade aguda e a irritagdo cutanea e os de longo termo
como a genotoxicidade e a carcinogenicidade. [63]

Tal como ja foi referido, os DMs sdo categorizados, de acordo com a natureza e
com a duragdo de contacto com o organismo, em:
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Categorizagdo segundo a Categorizagdo segundo

natureza do contacto a duracdo do contacto

Dispositivos de contacto
de superficie.

Exposigdo limitada (A)

1

Pele J
Membranas mucosas ]

Superficies comprometidas
ou violadas

Dispositivos de
comunicagdo externa.

multiplo, até 24h.

Uso ou contacto, unico oq

Exposigao prolongada

(B)

Circulacdo sanguinea de ]

modo indirecto termo, Unico ou multiplo,

entre 24h e 30 dias.

Tecidos/ossos/dentes. ]
Contacto permanente

Uso ou contacto de Iongo]

(©)

Circulagdo sanguinea ]

Dispositivos

. . termo, Unico ou multiplo,
implantaveis.

Uso ou contacto de longo
excede 30 dias.

Tecido/Osso ]

Sanguineo ]

Figura 27. Categorizacao dos DMs segundo a norma de avaliagdo bioldgica ISO 10993-1. [63]

Os dispositivos médicos desenvolvidos pela Exa4Life sdo, de acordo com esta
norma, dispositivos de contacto de superficie ao nivel da pele, uma vez que o
ExaNoNeedle contacta a superficie corporal utilizando eléctrodos. Quanto ao ExaAllinOne
para além de utilizar eléctrodos, faz uso igualmente de uma bracadeira de compresséo,
de um oximetro de pulso e de um sensor de temperatura. Relativamente a duracdo desse
contacto, pertencem ambos a categoria A, referente a exposicdo limitada (inferior a
24h). [63]

Os ensaios realizados para proceder a avaliagdo bioldgica de um determinado DM,
dependerao da categoria a que pertence esse mesmo equipamento. Esses ensaios sao
subdivididos em testes destinados a uma avaliagdo inicial e em testes suplementares.
[63]
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Testes de avaliagdo bioldgica
Testes de avaliagdo inicial

Citotoxicidade

Sensibilizagdo

Irritagdo

Reactividade Intracutanea

Toxicidade Sistémica

Toxicidade subaguda e subcrénica

Genotoxicidade

Implantagdo

INNENNENN

Hemocompatibilidade

lementares

Testes sup

Toxicidade crénica ]

|

Carcinogenicidade ]

—[Toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento]

—[ Biodegradagao ]

Figura 28. Tipo de testes de avaliagdo bioldgica aplicados a DMs. [63]

Os métodos de ensaio devem ser sensiveis, precisos e exactos e os resultados
obtidos, repetitiveis e reproduziveis. Como ja foi referido, os dispositivos de
electroterapia e de monitorizacdo de sinais vitais sao dispositivos de contacto com a pele
e como tal, os Unicos testes de avaliagdo bioldgica a que deverdo ser sujeitos sdo aos de
toxicidade, sensibilizacdo, irritagdo e reactividade intracutanea. [63]

NP EN ISO 14971:2003 - Norma de Aplicacdao da Gestao de Riscos
a DMs

Os DMs devem ser utilizados tendo em conta as instrugdes fornecidas pelo
fabricante, de um modo totalmente seguro, ndo comprometendo a salde dos individuos
que com ele contactem quer directa ou indirectamente. A identificacdo, a analise e a
avaliacdo dos potenciais riscos (definidos como a combinacao da probabilidade de
ocorréncia de um dano com o grau de severidade apresentado por esse dano) associados
aos equipamentos, tém como intuito a sua eliminagdo. [64] [65]

A norma harmonizada EN ISO 14971:2003 tem como destinatarios os fabricantes
de DMs. Ela estabelece os procedimentos de identificacao dos perigos, estima e avalia os
riscos que lhes estdo associados e ainda identifica as medidas de controlo e de
monitorizagdo desses riscos nas fases de vida do dispositivo. No fundo, possibilita a
elaboracao e a aplicacao da gestao de riscos ao DM. [64] Esta gestdo de riscos deve
afirmar-se como um processo continuo e em constante desenvolvimento, protegendo e
acrescentando valor a organizagdo e aos seus intervenientes. [66]
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Analise dos Avaliacao e Medidas de
riscos aceitabilidade controlo dos

dos riscos riscos

Gestao de
Riscos

Avaliacao do
risco residual

Informacao de Monitorizagao e Analise
producao e pos- revisao das Risco/Beneficio

producao medidas de
controlo de riscos

Figura 29. Esquematizacdo do processo de gestao de riscos. [65]

O plano de gestdo de riscos pode ser um documento isolado ou pode ser integrado
noutra documentacao como a do sistema de gestao de qualidade. Dele devem fazer parte
o ambito do proprio plano, a atribuicdo de responsabilidades e autoridades, os requisitos
para a revisdo das actividades de gestdo de riscos, os critérios para a aceitabilidade dos
riscos, mesmo em situacdes em que a probabilidade de ocorréncia de um dano ndo possa
ser estimada, actividades de verificacdo e métodos de recolha de informagdo pos-
producao relevante. [65]

Analise dos riscos

A documentacdo relativa a realizacdo da analise de riscos a um determinado DM e
aos resultados obtidos dessa analise, deve conter: [65]

e a descricdo e a identificacdo do DM analisado;

e a identificacdo da(s) pessoa(s) e da organizacdo responsaveis por essa

analise;

e 0 ambito e a data em que se realizou;

e a identificagdo das caracteristicas susceptiveis de afectar a seguranga do DM;

e a identificacdo dos perigos (potenciais ou reais condicdes que possam causar

degradacao, lesdo, doencga, dano ou morte) quer em condicdes normais ou de

falha;

e a descricdo e a estimativa dos riscos (quantitativa ou qualitativa).

O Anexo G desta norma fornece alguns exemplos de técnicas de analise de riscos
gue muitas vezes se complementam. Algumas delas sdo as seguintes: [65]
e Preliminary Hazard Analysis (PHA) - usada no inicio do processo de
desenvolvimento, com o intuito de identificar situacdes perigosas e eventos
gue possam causar danos;
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e Fault Tree Analysis (FTA) - util para identificacdo e priorizacdo dos perigos e
situagdes perigosas, bem como para analisar eventos adversos.

e Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) - a mais adequada para o
desenvolvimento do projecto. Identifica de um modo sistematico um efeito ou
as consequéncias de componentes individuais;

e Hazard and Operability Study (HAZOP) - utilizada em estagios mais avancados
do desenvolvimento. Verifica e optimiza os conceitos de design e alteragdes.

Avaliacao e aceitabilidade dos riscos

Utilizando os critérios definidos no plano da gestdo de riscos, é o fabricante que
perante uma situacdo de perigo, decide a necessidade da redugao de um risco, ou seja,
decide se este Ultimo é ou ndo aceitavel. Caso ndo seja, torna-se necessario aplicar a
etapa associada as medidas de controlo de riscos. [65]

Os critérios de aceitabilidade dos riscos aprovados pela Exa4life e a sua analise
para a solucdo de sensores encontra-se no Anexo III deste documento. Quanto a analise
de riscos para o dispositivo de electroterapia, ja tinha sido previamente realizada
aquando do desenvolvimento do protétipo do ExaNoNeedle, apenas sem ter presente o
conceito de portabilidade. Essa analise de riscos encontra-se na dissertacdo referenciada
na bibliografia como [6].

Os resultados da avaliacdo de riscos devem ser mantidos no ficheiro da gestao de
riscos. [65]

Medidas de controlo dos riscos

O fabricante deve identificar quais as medidas de controlo apropriadas para
reduzir um risco até a um nivel aceitavel, quer reduzindo a severidade do dano, quer
reduzindo a probabilidade de ocorréncia do mesmo, ou até de ambos. Para essa
identificacdo, o fabricante tem por base a seguranca relativa a concepcdo do dispositivo,
as medidas para a proteccdo do proprio dispositivo ou do seu processo de fabrico e as
informacdes de seguranca. [65]

A implementacdo e a eficacia de cada medida de controlo deve ser verificada e
posteriormente mantida no ficheiro da gestdo de riscos. [65]

Avaliacao do risco residual

ApoOs a implementacdo das medidas de controlo, os riscos residuais (aqueles que
permanecem apods terem sido aplicadas essas medidas) devem ser avaliados como se de
um risco se tratassem. Se nessa avaliacdo, os riscos se tornarem aceitaveis, podem ser
descritos no ficheiro da gestdo de riscos. Caso contrario, mais medidas de controlo
deverao ser aplicadas. [64] [65]

Analise Risco/Beneficios
Quando nao sao estabelecidas medidas de controlo para a eliminagdao de um
determinado risco residual, a sua avaliagdo deve ser feita através da realizagdo de uma

analise risco/beneficio. A sua aceitabilidade vai depender dos beneficios apresentados
pelo dispositivo. [65]
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Os beneficios podem ser estimados através do conhecimento de determinados
parametros como: [65]
e 0 desempenho demonstrado durante o uso clinico;
e o0 resultado clinico esperado desse desempenho;
o factores relevantes associados aos riscos e aos beneficios apresentados por
outras opgoes de tratamento.

A comparacao directa entre riscos e beneficios € apenas valida quando se usa uma
escala comum e a sua avaliacgdo é quantitativa. Quanto a comparacdo indirecta
risco/beneficios, pode ser avaliada qualitativamente. Quer num caso, quer noutro, essas
comparacdes tém que levar em consideragao: [65]

a procura de literatura associada a perigos;

a classe do produto;

a realizacao de testes clinicos;

a comparagao com outros produtos comercializados.

Monitorizacao e revisao das medidas de controlo de risco

Apds a implementacdo das medidas de controlo de risco, o procedimento deve ser
monitorizado, permitindo a verificacdo da eficacia e da conformidade das medidas, bem
como a ponderacgao de todos os riscos envolvidos. [65]

As medidas de controlo devem ser revistas e reavaliadas sempre que se detectem
novos perigos e/ou que riscos residuais sejam considerados inaceitaveis. [65]

Informacao de producao e pos-producao

O fabricante deve estabelecer, documentar e manter um sistema que congregue
toda a informacao acerca do DM ou de equipamentos similares, que se encontrem em
fase de producdo ou pods-produgdo. Desse documento devem fazer parte informagoes
fornecidas pelos individuos que contactem directamente com o DM, as normas aplicaveis
ao equipamento actualizadas, a presenca de perigos ou de situacdes perigosas e o facto
de determinados riscos deixarem de ser aceitaveis. [65]

Se se justificar (como por exemplo nos casos em que haja alteracdao do risco
residual ou da sua propria aceitabilidade), ha que rever o ficheiro da gestdo de riscos,
pois as medidas de controlo implementadas poderao ter que sofrer uma reavaliagdo. [65]

A gestdo de riscos é um procedimento que deve ser realizado por rotina, por todas
as empresas fabricantes de DMs. O plano de gestao, a analise, a avaliacdo e as medidas
de controlo de riscos, assim como o0s resultados obtidos devem fazer parte da
documentacgdo técnica. Através deste processo, o fabricante demonstra o conhecimento
dos riscos associados ao DM, a sua reducdo ou eliminacdo e ainda um bom balanco entre
os beneficios e os riscos apresentados. [64]
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IEC 60601 — Norma de Seguranca de DMs eléctricos

As Entidades Reguladoras Mundiais tém como grande preocupacdo a garantia da
seguranca dos produtos vendidos aos consumidores. Durante anos nao se assistiu a uma
abordagem comum de seguranca, o que conduziu a um conjunto diversificado de
normas, administradas por agéncias de seguranca nacional. [67]

No entanto, a importacdo e a exportacao de uma grande variedade de produtos,
educou os paises acerca da necessidade de harmonizar a maioria das normas associadas
a seguranca, principalmente no que se refere aos produtos destinados a cuidados
médicos. [67]

A Comissdo Electrotécnica Internacional (IEC) formulou uma norma que define a
seguranca dos aparelhos médicos eléctricos, a IEC 60601. Constitui-se como a base para
as derivagdes que ocorreram em todo o mundo, como a EN 60601 para a Comunidade
Europeia e a UL2601-1 para os Estados Unidos da América. [67]

Esta norma é uma combinacdo de normas colaterais designadas por IEC 60601-1-
X, que sao as seguintes (aquelas que se revelam importantes para os dispositivos da
Exa4Life encontram-se a negrito): [68]
e IEC 60601-1-1: Requisitos de seguranca para dispositivos médicos
eléctricos;
e IEC 60601-1-2: Compatibilidade Electromagnética — Requisitos e
testes;
e [IEC 60601-1-3: Requisitos gerais de radioproteccdo para equipamentos de
diagndstico que utilizem raios-x;
e IEC 60601-1-4: Equipamentos médicos eléctricos programaveis;
¢ IEC 60601-1-6: Usabilidade do equipamento;
e IEC 60601-1-8: Requisitos, testes e orientacoes para sistemas de
alarme.

E igualmente suportada por normas especificas adicionais designadas por IEC
60601-2-X. Estas normas alteram e clarificam as normas fundamentais, tendo prioridade
sobre as ultimas. Mencionarei de seguida as mais relevantes para os dispositivos
desenvolvidos: [69]

e IEC 60601-2-10: Requisitos particulares para a seguranca de
estimuladores neuromusculares;

e IEC 60601-2-27: Requisitos particulares para a seguranca de
equipamentos de monitorizacao de ECG;

e IEC 60601-2-30: Requisitos particulares para a seguranga de
equipamentos para monitorizacdo automatica, ciclica e ndo-invasiva da
pressao sanguinea;

e IEC 60601-2-49: Requisitos particulares associados a equipamentos de
monitorizacdo multiparamétrica de doentes.

Para os moddulos de temperatura, oximetria e capnometria, ainda ndo existem
normas da familia IEC 60601 que sejam aplicaveis. Assim sendo, sdo a norma Geral e as
Colaterais que devem ser as orientadoras. No entanto, existe uma norma que deriva da
geral e que se aplica em particular aos oximetros de pulso, a ISO 9919 e ainda outra
associada aos monitorizadores de gdas respiratério, a ISO 21647 que serdo
posteriormente abordadas e que substituem a EN 865 e a EN 864, respectivamente. [68]

A IEC 60601 possui quatro areas fundamentais que ajudam a garantir a
seguranga dos doentes. Primeiramente o estabelecimento dos requisitos mecanicos para
assegurar um equipamento suficientemente resistente para suportar o desgaste
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proveniente do uso, a proteccdo das partes moveis, a estabilidade do aparelho, etc.
Posteriormente a marcacdo, em que a placa de identificacdo do produto possua os
requisitos eléctricos, o numero do modelo, o fabricante, entre outros. Outro ambito da
norma esta relacionado com a conexao a terra, fornecendo seguranca no caso de ocorrer
uma falha eléctrica. Existem trés tipos de partes aplicaveis que definem o modo de
contacto do dispositivo eléctrico com o doente: B, BF e CF, que serdo explicados
posteriormente. No entanto, para as partes aplicaveis do tipo BF e CF ndo pode haver
conexdo a terra, contrariamente ao tipo B, que necessita dessa conexdo. Para terminar,
os aspectos relacionados com a seguranca eléctrica, de forma a garantir o funcionamento
em seguranga do DM, ndo sé em condigdes normais, mas igualmente em situagoes de
“falha Unica” (em que o Unico meio para reduzir o risco estd com defeito ou uma Unica
condicdao anormal esta presente). [67]

IEC 60601-1 - Norma Geral: Requisitos gerais para a garantia da
seguranca e do bom desempenho dos equipamentos médicos eléctricos

Tal como o proprio nome indica, esta norma internacional abrange varios aspectos
relacionados com a seguranca do contacto com o dispositivo médico eléctrico, dando
énfase em primeiro lugar a classificacdo dos equipamentos e seguidamente aos varios
modos de proteccao existentes perante as mais variadas situacbes de perigo. Sao de
realgar: [68]

e Proteccao contra perigos eléctricos;

¢ Protecgdo contra perigos mecanicos;

e Proteccao contra perigos associados a radiacdo excessiva ou indesejada;
¢ Protecgdo contra temperaturas excessivas e outros perigos;

e Exactiddo de controlos e instrumentos e proteccdo de saidas perigosas.

Apenas os que se encontram a negrito serdo discutidos em pormenor, uma vez
gue sdao os modos de proteccdo que mais se associam aos dispositivos ExaNoNeedle e
ExaAllinOne.

Classificacdao dos equipamentos

Primeiramente € importante classificar os equipamentos médicos eléctricos,
segundo esta norma, tendo em conta aspectos como: [68]
¢ a proteccao contra choques eléctricos;
e a proteccdo contra a entrada nociva de agua ou de particulas em
suspensao;
e 0s métodos de esterilizacdo;
e a adequacdo do uso em meios ricos em oxigénio;
¢ 0 modo de funcionamento.

A proteccdo contra choques eléctricos e o modo de funcionamento estdo
realgados, porque sdo os aspectos que melhor classificam os dispositivos desenvolvidos
na Exa4dlife. Os equipamentos com fonte de alimentagao externa podem ser
classificados, de acordo com a protecgdo contra choques, em pertencentes a classe I ou
I1. [69]
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Classe | - refere-se a equipamentos cuja
proteccdo ndo depende exclusivamente do
isolamento béasico, mas ha igualmente uma
conexdo das partes metélicas internas e
acessiveis (partes do equipamento que

Classe Il - refere-se a equipamentos cuja
proteccdo ndo depende exclusivamente do
isolamento bésico, combinando-o com um
isolamento duplo ou reforcado, sem terra de
proteccdo. [69]

podem ser tocadas durante o uso e que sao
tratadas como partes aplicadas) a terra de
protec¢do. [69]

b)i
[

a)
Figura 30. Simbolos representativos dos equipamentos pertencentes a a) classe I e b) classe II.
[68]

Quanto as partes aplicadas, que designam as partes do equipamento que durante
0 seu uso estdao em contacto com o doente, os dispositivos podem ser classificados em
pertencentes ao tipo CF, BF ou B. [68]

TipoCF - é a
classificagao mais
restringente,
conferindo um maior
grau de proteccao
contra choques
eléctricos. Adequa-se
para aplicages de
contacto directo com
0 coragdo. Os limites
de corrente de fuga
para o doente sdo
restritos. O circuito é
flutuante, o que
providencia uma
proteccao extra.
[68][69]

Tipo BF - tal como
no CF, o circuito é
flutuante, mas
fornece um menor
grau de proteccao. Os
equipamentos deste
tipo podem ser
utilizados para aplicar
energia eléctrica
sobre o0 organismo
como acontece com
os do tipo CF. No
entanto, nao se
adequa a aplicacoes
cardiacas. [68][69]

TipoB -¢éa
classificagdo menos
rigorosa e é utilizada
para as pecgas
aplicadas que
geralmente ndo sao
condutoras. Neste
tipo de classificacdo,
ha conexdo a terra,
contrariamente aos
outros dois tipos, que
por serem flutuantes
nao possuem essa
conexdo. [68][69]

Figura 31. Simbolos representativos dos equipamentos pertencentes ao a) tipo CF, b) tipo BF e c)
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tipo B. [68]
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Ambos os dispositivos desenvolvidos na Exa4life pertencem a classe II e ao tipo
BF.

Relativamente ao modo de operacdo, os equipamentos médicos eléctricos podem
ser classificados em continuos ou ndo-continuos. Se ndo existir uma marcagdo especifica,
os dispositivos sao assumidos como adequados para um modo de operagao continuo,
como € o caso do sistema de monitorizagdo de sinais vitais. Para aqueles destinados a
um funcionamento ndo-continuo, deve ser indicado o ciclo de trabalho utilizando uma
marcacao apropriada, fornecendo o tempo maximo de activacao (on) e o tempo minimo
em que se encontra desactivado (off). O dispositivo miniaturizado de electroterapia
funciona nos dois modos de operacgdo. [68]

Proteccao contra perigos eléctricos

A regra fundamental para a proteccdo contra choques eléctricos assenta em ndo
exceder os limites de tensdo e corrente nas partes aplicadas e acessiveis, tanto em
condicdes normais como em condicdes de falha Unica. Nesta regra encontram-se
estabelecidos o0s requisitos essenciais associados a classificagdo do equipamento,
concretamente das partes aplicadas, a limitacdo da voltagem, corrente ou energia, a
separacdo das partes, a terra de proteccdo, aos limites das correntes de fuga, entre
outros. [68]

Limitacao da voltagem, corrente ou energia

A limitacdo de correntes imposta por esta norma aplica-se a corrente auxiliar do
doente e aos varios tipos de correntes de fuga. Aquelas que fluem através do organismo
com o intuito de produzir um determinado efeito fisioldgico (correntes funcionais) ndo
sao abrangidas por esta regra de limitacdo. [68]

A corrente auxiliar do doente é aquela que circula entre qualquer conexdo do
doente (ponto individual na parte aplicada, através do qual a corrente flui entre o
organismo e o equipamento em condicdes normais ou em condicbes de falha uUnica) e
todas as outras conexfes, ndo produzindo efeitos fisioldgicos. Os limites deste tipo de
corrente sdo especificados na figura seguinte. [68]

Tabela 14. Limites da corrente auxiliar do doente, em condigbes normais e em condigdes de falha
Unica. [68]

Limites da corrente auxiliar do doente

Parte aplicada do tipo BF

Natureza da corrente Condicdo Condic3o de
normal falha Unica
Corrente continua 10pA 50uA
Corrente alternada 100pA 500pA
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As correntes de fuga sdo correntes de pequena intensidade, na ordem dos pA, que
fluem entre condutores adjacentes isolados que se encontrem a diferentes potenciais. A
maioria destas correntes circula através de capacidades parasitas. No entanto, existem
correntes de fuga resistivas através do isolamento, poeiras, sujidade e humidade. A sua
intensidade vai depender da voltagem dos condutores, da reactdncia capacitiva entre o
condutor e a terra e da resisténcia entre estes Ultimos. [69]

A corrente de fuga do doente, em particular, refere-se a corrente que flui a partir
da parte aplicada através do doente para a terra, ou a partir do doente através de uma
parte aplicada flutuante (separada do restante equipamento) para a terra. Nesta
situagdo, da-se o aparecimento ndo intencional de uma tensdo no paciente, que provém
de uma fonte externa. [69]

A partir de determinados valores de intensidade destas correntes, estas podem-se
tornar perigosas, uma vez que o objectivo nao consiste na sua aplicagdao ao doente. Por
isso,
ha que limita-las para valores considerados seguros (ver figura 29).

Tabela 15. Limites da corrente de fuga do doente, em condigdes normais e em condigdes de falha
Unica. [68]

A pa ca a0 dO doe erra a ada po oltage exte da
Condicao Condicao de Condigao Condicao de
normal falha unica normal falha Unica
Corrente continua 10pA 50uA 10pA 50uA
Corrente alternada 100pA 500pA 100pA 500pA

Tabela 16. Limites da corrente de fuga total do doente. Aplicam-se a equipamentos que possuam

multiplas partes aplicadas. [68]

Condicao Condicao de Condicao Condicao de

normal falha Unica normal falha Unica
Corrente continua 50pA 100pA 50uA 100pA
Corrente alternada 500pA 1000pA 500uA 1000pA

Proteccdo contra perigos mecanicos

Neste ponto, serdo enumerados o0s varios perigos mecanicos existentes e as
subclausulas desta norma pelos quais os primeiros sdo abrangidos.
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Tabela 17. Perigos mecanicos e respectivas subclausulas da norma IEC 60601-1 que os abrangem.

[68]

Perigos mecéanicos ‘ Subclausulas ‘
Esmagamento 9,2;9.4e9.8
Decepamento 9.2e9.8

Corte/Separacao 9.2;9.3e9.8
Emaranhamento 9.2
Retencgao 9.2
Puncao 9.2;9.3e9.8
Atrito ou abrasao 9.2e9.3
Expelicdo de pecas 9.5
Ejecdo de fluido a alta pressao 9.7
Queda 9.8
Instabilidade 9.4
Impacto 9.2e9.8
Movimento e posicionamento do doente 9.2e9.4
Vibracdo e ruido 9.6

Subclausulas: [68]
e 9.2 - Perigos associados a partes méveis;

9.3 - Perigos associados a superficies, arestas e cantos;

9.4 - Perigos de instabilidade;

9.5 - Perigos associados a expelicao de pecas;

9.6 - Perigos associados a energia acustica (incluindo infra e ultra-sons) e

a vibragao;

e 9.7 - Perigos associados a vasos de pressao e a partes sujeitas a pressoes
pneumaticas e hidraulicas;

e 9.8 - Perigos associados a sistemas de suporte.

Proteccdo contra temperaturas excessivas

No caso dos dois DMs desenvolvidos na Exa4life, as partes aplicadas em contacto
com a pele, ndao se destinam a fornecer calor ao doente. Como tal, as temperaturas
maximas permitidas para essas partes estdao definidas na tabela abaixo, encontrando-se
os valores aplicaveis a esses dispositivos, a negrito. [68]

Tabela 18. Temperaturas maximas permitidas para as partes aplicadas do equipamento médico em
contacto com a pele. [68]

Temperatura maxima (°C)

Material moldado,
plastico, borracha,
madeira

Vidro, porcelana,
material vitreo

Metal e Liquidos

Contacto inferior a 1 min

Contacto igual ou
superior a 1 min e
inferior a 10 min
Contacto igual ou
superior a 10 min
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Caso a temperatura exceda os 41°C, ha que referir nas instrugdes de uso, a
temperatura mdaxima. Quanto aos efeitos clinicos relativos a caracteristicas como a
superficie corporal, a maturidade e a medicacdo dos doentes e a pressdo de superficie
devem ser determinados e posteriormente documentados no ficheiro da gestao de riscos.
[68]

Em relacdo as partes do dispositivo que possam entrar em contacto com o doente,
as temperaturas maximas permitidas séo:

Tabela 19. Temperaturas maximas permitidas para as partes do equipamento médico que possam
entrar em contacto com o doente. [68]

Temperatura maxima (°C)

Material moldado,
plastico, borracha,
madeira

Vidro, porcelana,

B @ e material vitreo

‘ Contacto inferiora 1 s

Contacto igual ou superior
alseinferiora10s

Contacto igual ou superior

a 10 s e inferior a 1 min

a 1l min

Contacto igual ou superior

Testes Tipo

O intuito da realizacdo de testes tipo aos Equipamentos Médicos Eléctricos (EME) é
a garantia de que cada item desse mesmo dispositivo se encontra em conformidade com
a presente norma. [6]

Os testes desta norma encontram-se sequenciados, de forma a que os resultados
de qualquer teste nao influenciem os resultados de um teste realizado a posteriori.
Seguidamente serao enumerados alguns exemplos destes testes: [68]

e Consumo de energia;
e Ruido, vibracdo e energia acustica;
e Terra de proteccdo, terra funcional e equalizacdo de potencial do
equipamento;
Forga dieléctrica;
Forca mecanica;
Prevencdo de incéndio;
Verificagao de marcagao, entre outros.

Se a analise mostrar que a condigdo que esta a ser testada ja foi adequadamente
avaliada por outros métodos e por outros testes, estes testes tipo ndo necessitardo de
ser realizados. [57]

Normas Colaterais IEC 60601-1-X
Ha que salientar que as normas IEC 60601-1-1, 60601-1-2 e 60601-1-4 foram
incorporadas na 32 edicdo da norma geral IEC 60601-1 e aplicam-se tanto ao dispositivo

ExaNoNeedle como ao ExaAllinOne. Estas 3 e as restantes normas colaterais previamente
referidas serdo abordadas de seguida.
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IEC 60601-1-1: Requisitos de seguranca para dispositivos médicos
eléctricos

Esta norma colateral estd implicita no estudo e anadlise previamente realizados a
norma geral IEC 60601-1. Ela descreve os requisitos de seguranca essenciais para
fornecer proteccdo ao doente e ao técnico, bem como a todos os individuos que
contactem indirectamente com o EME. [61]

IEC 60601-1-2: Compatibilidade Electromagnética — Requisitos e testes

Segundo a Directiva 2004/108/CE, que regulamenta a compatibilidade
electromagnética dos equipamentos, de modo a garantir por parte destes, o
cumprimento de um nivel adequado dessa compatibilidade, definiu-se as seguintes
expressdes: [71]

Compatibilidade Capacidade do di,spositivo para funcionar de um
Electromagnética modo saFisfatorio no seu ambiente
electromagnético, sem induzir nenhuma
perturbacdo electromagnética intoleravel a outro
eguipamento nesse ambiente.

Perturbacao Qualquer fendmeno electromagnético que
Electromagnética prejudique o desempenho do dispositivo. Pode ser
um ruido electromagnético, um sinal indesejavel ou
uma alteracdo no meio de propagacao.

No Anexo I desta Directiva, sao identificados os requisitos essenciais a que os DMs
devem obedecer, no que diz respeito a Compatibilidade Electromagnética e sdo divididos
em dois grupos: os de proteccdo e os especificos para instalagGes fixas. [71]
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Requisitos especificos para
instalacoes fixas

As instalagbes fixas (conbinacgdo
especifica de varios tipos de
aparelhos que sao montados,
instalados e destinados a ser
permanentemente utilizados numa
localizagdo pré-definida) deverdo ser
instaladas segundo as boas praticas
de engenharia, respeitando a
utilizagao prevista dos seus
componentes, obedecendo assim aos
requisitos de proteccdo. Enquanto a
instalagao fixa estiver em
funcionamento, hd que manter estas
boas praticas documentadas e a
disposicao das autoridades nacionais
competentes.

de radio e uma
telecomunicago degradacdo
es nao seja o inaceitavel
previsto. nessa
utilizagao.

O procedimento de avaliacdo da conformidade com os requisitos acima indicados
encontram-se no Anexo II desta mesma Directiva, completado pelo Anexo III, caso o
fabricante assim o entenda. [71]

IEC 60601-1-4: Equipamentos médicos eléctricos programaveis

Os computadores sdo cada vez mais utilizados em EME’s, desempenhando fungdes
criticas de seguranca. O uso de tecnologias programaveis veio aumentar o nivel de
complexidade, que é somente superado pelo proprio sistema biolégico do doente. Como
consequéncia, esta norma de seguranca abrange mais do que testes tradicionais e
avaliagOes aos produtos acabados. Inclui também os requisitos para o processo pelo qual
o EME é desenvolvido, a arquitectura, o projecto detalhado, o desenvolvimento de
software, a alteracdo, verificacdo e validacdo, a marcacdo e os documentos de
acompanhamento. [72]

Esta norma colateral requer o registo de todo o processo de desenvolvimento,
apoiando a seguranca do EME, através da incorporacdo de subsistemas electrénicos
programaveis. A base desta norma sdo os conceitos de gestdo de riscos e do processo de
desenvolvimento do dispositivo, que se podem assumir igualmente de elevada
importancia para os EME’s ndo programaveis. [72]
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IEC 60601-1-6: Usabilidade do equipamento

Esta norma colateral especifica o processo de analisar, especificar, projectar,
verificar e validar a usabilidade do EME, no que se relaciona com a sua seguranca basica
e com o seu desempenho essencial. [73]

Este processo da engenharia da usabilidade avalia e reduz os riscos causados por
problemas associados somente ao uso normal do dispositivo. Se este processo que se
encontra detalhado nesta norma colateral for cumprido e os critérios de aceitagdo forem
documentados no plano de validacdao da usabilidade, presume-se que os riscos residuais
a ela associados serdo aceitaveis. [73]

IEC 60601-1-8: Requisitos, testes e orientacdoes para sistemas de alarme

Frequentemente ocorre a incorporagao de sistemas de alarme nos EME, como é o
caso do sistema de monitorizacdo de sinais vitais. A sua funcdo é a indicacdo de estados
fisiologicos insatisfatorios dos doentes ou de estados funcionais insatisfatérios do préoprio
equipamento e a prevencgao de potenciais riscos para o doente ou para o técnico. [74]

No entanto, varios foram os profissionais de salde que revelaram alguma
insatisfacdo relativamente a ocorréncia de problemas associados aos sinais de alarme,
como a dificuldade em identificar a fonte desses sinais, o facto de estes serem altos e de
provocarem distraccdo e a elevada incidéncia de falsos positivos e de falsos negativos. E
importante salientar que a seguranca dos doentes depende da habilidade do técnico em
discernir correctamente as caracteristicas apresentadas pelos sinais de alarme. [74]

Para assegurar a seguranga basica e o desempenho essencial destes sistemas de
alarme, esta norma categoriza os alarmes consoante o grau de urgéncia, define os sinais
de alarme e os estados de controlo consistentes, bem como uma marcagao para todos os
sistemas de alarme. [75]

Normas Especificas IEC 60601-2-X

IEC 60601-2-10 I — Especifica 0s requisitos especificos de
seguranca para os estimuladores eléctricos

neuromusculares, na pratica especializada da
medicina fisica. Esta norma ndo se aplica a
estimuladores que utilizem eléctrodos
implantaveis, estimuladores cerebrais,
pesquisa neuroldgica, pacemakers,
desfibrilhadores e outros procedimentos
cirurgicos. [76]

Andreia Gerardo Pagina 61




Certificagcdo Médica

IEC 60601-2-27 I — Especifica os requisitos particulares de seguranca
e de desempenho essencial para aparelhos de
monitorizacdo  electrocardiografica, utilizados
somente em ambiente hospitalar.

No entanto, possui algumas cldusulas pertinentes
que devem ser levadas em consideragao pelos
fabricantes destes equipamentos de
monitorizagdo, mas destinados a serem utilizados
em ambiente home friendly, como é o caso do
dispositivo ExaAllinOne. [77]

IEC 60601-2-30 I — Especifica os requisitos particulares de seguranca
e de desempenho essencial para equipamentos

de monitorizagdo ndo-invasiva, automatica e
ciclica da pressdo sanguinea. Esta norma ndo se
aplica aos dispositivos de medicdo da pressao
arterial semi-automaticos ou que utilizem
transdutores nos dedos. [78]

Aplicavel ao dispositivo ExaAllinOne.

IEC 60601-2-49 I — Especifica 0s requisitos de seguranca
relacionados com 0s equipamentos de
monitorizacdo multi-funcional de doentes. O
ambito de aplicagdo desta norma restringe-se a
dispositivos que possuam mais de uma peca
aplicada ou que disponibilizem a monitorizagao
de mais de 1 funcdo, para conexdao a um unico
doente. [79]

Ablicavel ao dispositivo ExaAllinOne.

EN 1060-X - Conjunto de normas relativas ao desempenho, a
eficiéncia, a seguranca eléctrica e mecanica e aos métodos de
ensaio associados a esfigmomanometros nao-invasivos

EN 1060-1 I — Especifica os requisitos gerais aplicados a
esfigmomanometros e aos respectivos

acessorios, que por meio de uma bracadeira
inflavel, se destinam a uma medicdo ndo-
invasiva da pressao arterial.

Esta norma recomenda a ndo utilizagdo de
conectores Luer neste tipo de dispositivos. [62]

Aplicavel ao dispositivo ExaAllinOne.

EN 1060-3 i1 — Especifica os requisitos particulares aplicados a
sistemas de medicdo da pressao arterial

electromecanicos. [62]

Aplicavel ao dispositivo ExaAllinOne.
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EN 1060-4 I — Especiﬁ.ca os métodos de.epsaio utilizados para
determinar a precisao global dos

esfigmomandmetros nao-invasivos
automatizados. [62]

Aplicavel ao dispositivo ExaAllinOne.

EN ISO 9919 - Requisitos particulares associados a segurancga
basica e ao desempenho de oximetros de pulso para uso médico

O calculo da saturacdo da hemoglobina arterial e da frequéncia cardiaca através
da oximetria de pulso € uma pratica comum em varias areas da medicina. [80]

Esta norma internacional que se baseia na norma geral IEC 60601-1, especifica os
requisitos particulares de seguranga e de desempenho destes equipamentos, destinados
exclusivamente para uso humano. Aplica-se nao s6 ao proprio sensor, mas também ao
cabo extensor e ao monitor do oximetro. Abrange aspectos relacionados com a
classificagdo, marcacao, seguranca, fonte de energia, transporte e armazenamento,
limitacdo de corrente e/ou voltagem, estabilidade, compatibilidade electromagnética,
entre outros. [80]

Para concluir é importante mencionar que a presente norma nado se aplica: [80]
e a oximetros de pulso que se destinem a investigacGes laboratoriais;
e a oximetros de pulso que requeiram uma amostra de sangue do doente;
e a oximetros de pulso para uso exclusivamente fetal;
e ao controlo de dispositivos que exibam valores de concentracdo de
oxigénio arterial em locais externos ao ambiente do doente.

EN ISO 21647 - Requisitos particulares associados a seguranga
basica e ao desempenho de monitorizadores de gas respiratorio

Por monitorizador de gas respiratério entende-se o sistema completo que inclui
acessorios, sensores e tubos de amostragem (no caso dos monitorizadores serem do tipo
“aspirativos”), que se destina a medir o nivel ou a pressdao parcial de um determinado
gas na mistura de gases respiratérios. [81]

Esta norma substitui ou altera os requisitos expressos na norma geral IEC 60601-
1, especificamente no que respeita a: [81]
e monitorizagdo de gases anestésicos;
e monitorizagao de dioxido de carbono;
e monitorizagdo de oxigénio.

A ISO 21647 ndo é aplicavel a monitorizadores que utilizem agentes anestésicos

inflamaveis. [79]

Ha que salientar que os aspectos ambientais se encontram abordados no Anexo
CC desta norma. Em relacdo a outros aspectos que igualmente causem impacto
ambiental, sdo tratados na norma de gestdo de riscos ja abordada, a ISO 14971, [81]
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EN 12470-4 - TermoOmetros clinicos: Desempenho dos
termometros eléctricos para medicao continua

A parte 5 desta norma europeia especifica os requisitos metroldgicos e técnicos a
gue devem obedecer os termdmetros eléctricos de medicao continua, alimentados por
uma fonte de energia eléctrica, interna ou ndo. [82]

A norma EN 12470-4 ndo se aplica a termdmetros destinados a medir a
temperatura da pele. [82]

NP EN ISO 9001 - Requisitos para um Sistema de Gestao de
Qualidade

A adopgdo de um sistema de gestdo de qualidade por uma organizagao constitui-
se como uma decisdo estratégica. Esta norma especifica os requisitos para que seja
proporcionado produto de um modo consistente que va de encontro aos requisitos dos
clientes, estatuarios e regulamentares aplicaveis, visando o aumento da satisfagdo do
cliente. [83]

Para que a organizacao funcione de um modo eficaz, tem que identificar e gerir
varias actividades interligadas, que geridas de forma a permitir a transformacdo das
entradas em saidas, sdo consideradas como um processo. Esta norma fomenta a
adopcao de uma abordagem por processos que controle a sua interligacdo, combinacao e
interaccao. [83]

A norma NP EN ISO 9001 comecga por identificar os requisitos gerais e de
documentagcdo para que se adopte um sistema de gestdao de qualidade. Posteriormente
dedica uma seccdo a cada um dos seguintes processos: [83]

e Responsabilidade da gestdo;
¢ Gestao de recursos;

e Realizacdo do produto;

e Medicao, analise e melhoria.

Em conjunto, constituem o modelo do sistema de gestdo da qualidade baseado

em processos (figura 34), onde os clientes desempenham um papel preponderante na
definicdo de requisitos como entradas. [83]
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Figura 32. Modelo do sistema de gestdo de qualidade baseado em processos. [83]

EN ISO 13485:2003 - Dispositivos Médicos - Sistema de Gestao da
Qualidade - Requisitos para fins regulamentares

Esta norma baseia-se na anterior, adoptando uma abordagem por processos para
desenvolver, implementar e melhorar o sistema de gestdo de qualidade, segundo o
modelo apresentado na figura 34. Especifica os requisitos para um SGQ, evidenciando a
capacidade de uma organizacao em fornecer DMs e servicos associados que vao ao
encontro, de forma consistente, com as necessidades dos clientes e com os requisitos
regulamentares aplicaveis. [84]

Todos o0s requisitos presentes no referencial ISO 13485, destinam-se a
organizacdes que providenciam DMs, independentemente do tipo ou tamanho da
organizacgao. Muitas vezes estas organizacdes ndao podem alegar conformidade com a ISO
9001, porque alguns dos seus requisitos ndo sdo apropriados ao fim regulamentar, sendo
excluidos. Deste modo, a certificacdo de acordo com esta norma tem como intuito
facilitar a aplicagdo de regulamentos e Directivas comunitarias. [85]

As vantagens da certificacdo destes sistemas de gestdo de qualidade prendem-se
com: [84]

e a implementacdo sistematica, integrada e coerente de ferramentas e
procedimentos orientados para as especificidades do fabrico de DMs e de
servicos associados;

e 0 cumprimento de requisitos regulamentares;

e a demonstracao da adequacao dos produtos ao fim a que se destinam;

e 0 aumento da confianga por parte de consumidores e clientes.

Figura 33. Logotipo associado a certificacdo do sistema de gestdo da qualidade da
Exa4life, segundo a norma ISO 13485:2003.
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Distingcao entre as normas associadas ao Sistema de Gestao da Qualidade

Tabela 20. Distingcdo entre as duas normas que especificam requisitos basicos associados ao
sistema de gestao de qualidade - ISO 9001 e ISO 13485:2003. [86]

ISO 9001 ISO 13485:2003

Reconhecimento UE, Canada e
global Australia
Publico-alvo: Publico-alvo:
Mercado, Cliente Entidades Reguladoras
Nao tem especificidades Possui varias especificidades
regulamentares regulamentares

EN 980 - Simbolos para utilizacdao na rotulagem de DMs

A elaboracao desta norma teve como principais objectivos: [87]
e dar expressdo a legislagdao na Unido Europeia para a utilizagdo de simbolos
na rotulagem de DMs;
e simplificar a rotulagem;
e evitar a duplicacdo de simbolos que transmitam a mesma informacao;
e uniformizar a apresentacdo da informacdo requerida por todas as
Directivas europeias sobre DMs.

Esta norma constitui-se igualmente como um elemento-chave na reducdo do
risco, que é uma parte essencial da gestdo de riscos (norma EN ISO 14971). [87]

No que respeita a sua estrutura, a seccao 5 desta norma refere-se aos simbolos
que se encontram em utilizacdo ha algum tempo e com os quais os utilizadores estdo
familiarizados. Na seccdo 6, encontram-se os simbolos recentes e ainda desconhecidos
para a maioria dos utilizadores. Como precaucdo, é necessario que o significado destes
simbolos seja explicitado na informagao fornecida pelo fabricante. [87]

Quanto aos Anexos, no A sdo fornecidos exemplos de como os simbolos indicados
neste referencial podem ser utilizados. No Anexo B, é explicado o modo de utilizagdo dos
simbolos de proibicao geral e de negacao. [87]

ISO/IEEE 11073 - Norma associada a comunicacao de DMs point-
of-care

Esta norma revela-se de grande importancia, sendo a Unica que se relaciona com
a conexdo entre DMs e unidades de saude, fornecendo de um modo automatico e
detalhado dados médicos relevantes. Aplica-se especialmente a monitorizagdo de sinais
vitais e/ou actividades que sao realizadas em Ambient Assisted Living. [88]

Os principais objectivos deste referencial assentam em providenciar em tempo
real uma interoperabilidade plug-and-play (em que o utilizador apenas tem que fazer a
conexao e o sistema automaticamente detecta, configura e comunica sem necessitar de
interaccdo humana) e facilitar uma transferéncia eficaz dos sinais vitais ou de outra
informagdo médica relevante, arquivando-os, recuperando-os e processando-os sem que
ocorra perda de informacgdo. [88]
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Dominios de aplicacao da norma

Monitorizacdo do estado de salde

Saude e Fitness

Promogao de uma vida independente (idosos)

Figura 34. Areas de aplicacdo da norma de conectividade de DMs. [89]

A norma que define o protocolo geral a seguir é a ISO/IEEE P11073-20601,
relevante para o dispositivo de electroterapia. No entanto as especializagbes deste
referencial que revelam importancia para o ExaAllinOne sdo: [89]

ISO/IEEE P11073-10404 (Oximetro de pulso);

ISO/IEEE P11073-10406 (Dispositivo de medigdo do batimento cardiaco);
ISO/IEEE P11073-10407 (Dispositivo de medicao da pressao arterial);
ISO/IEEE P11073-10408 (Termometro);

ISO/IEEE P11073-10415 (Balanga);

ISO/IEEE P11073-10417 (Dispositivo de medigcao da glicose).

IEC 62304 - Software de Dispositivos Médicos - Processos do ciclo
de vida do software

O software pode ser definido como sendo ele proprio um DM ou como parte
integrante da tecnologia do DM final. A norma IEC 62304 aplica-se ao desenvolvimento e
manutencdo deste tipo de softwares, realcando no entanto que ndo abrange a sua
validacao e lancamento. [90]

O principal intuito desta norma passa por identificar as actividades e as tarefas
necessarias para uma concepcdo e manutencao seguras, do software do DM. Por outras
palavras, vai estabelecer os requisitos para cada processo do ciclo de vida do software.
[90]
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Figura 35. Diagrama representativo do ciclo de vida do software. [90]

Outro aspecto relevante presente nesta norma prende-se com a classificacao de
seguranca dada pelo fabricante ao software de DMs, e é realizada de acordo com os
possiveis perigos para o doente, técnico ou terceiros, decorrentes da sua utilizagao.

Assim sendo, podem ser atribuidas trés classes distintas ao software: [90]

e Classe A - Possibilidade praticamente nula de provocar ferimentos ou
outros danos de salde;
Classe B - Possibilidade de ocorréncia de ferimentos sem gravidade;
Classe C - Possibilidade de ocorréncia de ferimentos graves e em ultima
instancia, de morte.

Se ao serem aplicadas medidas de controlo de risco, se verificar uma reducao da
probabilidade de ocorréncia dos danos acima descritos, torna-se possivel a transferéncia
da classificagdo de seguranga de um software de C para B ou de B para A. [90]

Para obter conformidade com esta norma, hd que implementar os processos, as
actividades e as tarefas nela presentes, que estejam de acordo com a classe de
seguranca do software em causa. Os passos para alcancar a conformidade estdo
indicados na pagina seguinte. [90]
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1- Processo de Andlise de Falhas.

2-Gestdo da Qualidade através do ciclo de vida.

3- Reduzir o risco, garantir a seguranca.

4- Seguranca Critica.

5-Abrangéncia total do ciclo de vida do software e dos sistemas de engenharia.
6-Gestao da configuracao e da mudanca em todo o ciclo de vida.

7-Automatizar a geragdo de documentacgao.

O processo de desenvolvimento e manutencdao de um software de DMs assenta
num sistema de gestdo de qualidade e de gestdo de riscos. Como tal, € implicita a
relagdo existente entre esta norma e outras, explicitada pelo seguinte esquema:

Gestdo do Meio MNormas de
produtos DM

Impl

o
k=
2
=]
=2
7]
o4

Processo da

Influencia
Norma

Afecta

Figura 36. Relagdo existente entre a IEC 62304 e outras normas aplicaveis a DMs. [90]

Um dos principais conceitos a reter é que o processo de manutencdo de um
software é t3o importante como o processo de desenvolvimento, porque muitos dos
incidentes que ocorrem tém como causa, falhas do processo de manutencdo, como as
actualizacdes de software inadequadas. [90]

Para finalizar, esta norma ainda refere e caracteriza dois processos adicionais, o

de manutengdo da configuragao do software e o de resolugao de problemas associados a
ele. [90]
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5.1 Contextualizacao

Quando é evidenciado que um determinado dispositivo médico ndo corresponde
aos padroes aceitaveis de qualidade, seguranca ou desempenho, ndo satisfazendo as
exigéncias regulamentares e apresentando-se como um perigo para a saude, é da
responsabilidade dos fabricantes, importadores ou distribuidores a recolha para posterior
eliminacdo ou reparacao desse mesmo equipamento. A este procedimento da-se o nome
de recall. [91] [92]

Este processo consiste numa accao voluntaria, que ocorre para que os fabricantes
e/ou distribuidores cumpram a sua responsabilidade, no que respeita a proteccdo da
saude publica e do bem-estar, de DMs que se apresentem como um potencial risco. [92]

E de referir que o procedimento de recall ndo inclui: [92]

e a remocdo de cada DM, para que este seja melhorado tecnicamente,
excepto se essas melhorias estiverem relacionadas com a concepgao
inerente ao dispositivo ou com defeitos de fabrico;

e a remocao de cada DM para reparacdo em caso de avaria ou
funcionamento deficiente, devido ao desgaste pelo tempo do equipamento;

e a remocao de cada DM para que seja realizada uma adequada
manutencao.

5.2 Avaliacao dos perigos para a saude

A primeira medida a tomar num procedimento de recall consiste na avaliacdo dos
perigos para a saulde apresentados pelo DM em causa, que é sempre realizada pelo
fabricante com a concordancia do Infarmed e tem em conta: [92]

e a ocorréncia de uma doenca ou lesdo a partir da utilizagdo do dispositivo;

e a contribuicdo das condigcOes existentes para uma situacdo clinica que
tenha exposto os seres humanos ou os animais a perigos de saude;

e a avaliagdo de riscos para varios segmentos da populacdo que possam ter
sido expostos ao dispositivo em causa;

e a avaliacdo do grau de severidade dos perigos para a saude a que as
populacdes em risco estiveram expostas;

e a avaliacdo da probabilidade de ocorréncia do perigo;

e a avaliacdo das consequéncias (imediatas ou a longo prazo) da ocorréncia
do perigo.

5.3 Tipos de Recall - Classificacdao e niveis a que é realizado

De acordo com o grau de risco para a salde apresentado pelo DM, o
procedimento de recall pode pertencer a: [91]

Classe I - recall realizado a dispositivos médicos que apresentem defeitos que
sejam potencialmente fatais ou que possam constituir um sério risco para a saude.

Classe II - recall realizado a dispositivos médicos cujos defeitos possam causar
lesGes ou um deficiente tratamento, mas que ainda assim ndo pertencam a classe I.

Classe III - recall realizado a dispositivos médicos cujos defeitos nao
apresentem um risco significativo para a saude. A recolha do equipamento pode dever-se
a outras razoes.
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Quanto aos niveis a que um recall é realizado, que se relaciona com a significancia
do perigo e com os canais e niveis de distribuicdo, sdo os seguintes: [91]

Grossistas - em que os DMs sdo distribuidos aos revendedores ou a outras
organizacoes, antes de serem fornecidos ao utilizador final.

Hospitais e Laboratérios - que envolve a realizacdo do recall ao nivel dos
grossistas.

Retalhistas - em que os DMs sdo distribuidos directamente ao utilizador final,
para uso pessoal e ndo comercial (como por exemplo as farmacias, médicos, etc.). Inclui
a realizacao do recall aos niveis anteriores.

Consumidor/Publico - em que os DM’s sdo fornecidos ao publico em geral
através de todos ou de apenas um dos canais de distribuicdo supramencionados. Este
nivel de recall é utilizado quando se estd perante um risco significativo de dano ao
utilizador.

5.4 Interaccao com o Infarmed

Em Portugal, os fabricantes e os distribuidores devem reportar todos os incidentes
ocorridos com DMs ao responsavel pelo Sistema Nacional de Vigildncia, ou seja, ao
Infarmed. As situagdes/incidentes e as informagdes no caso de recall, que em qualquer
circunstancia devem ser comunicadas ao Infarmed, sdo apresentadas em pormenor no
documento que ird permanecer como interno na empresa, que se encontra no Anexo IV
deste documento. No Anexo V, encontra-se o formulario para a notificacdo de incidentes
ao Infarmed. [93]

No entanto é importante referir quais as principais funcées do Infarmed como
autoridade competente no sistema de vigilancia de DMs. Consistem em: [93]

o estabelecer, desenvolver e divulgar os procedimentos mais adequados para
a obtencao de informagdes acerca de incidentes ocorridos com DMs;

e receber, registar e avaliar relatorios de incidentes em Portugal;

e informar o fabricante, sempre que necessario, relativamente aos relatoérios
de incidentes que sejam submetidos pelos profissionais de salde ou por
outros utilizadores;

e assegurar a investigacdo de incidentes e a implementacdao de medidas
correctivas ou preventivas para reduzir 0s riscos;

e conduzir estudos associados ao desempenho e a seguranca na utilizagdo de
DMs, bem como aos seus riscos e beneficios;

o fazer recomendacbes, quando for oportuno, acerca da seguranga na
utilizacdo de DMs;

e providenciar informacdes e treino na vigilancia de DMs;

e partilhar informacdo sobre seguranca com outras autoridades competentes
e no caso de recall de um determinado equipamento, notificar a Comissao
Europeia e as autoridades competentes dos outros estados-membros;

e colaborar com outras entidades publicas ou privadas, incluindo entidades
do Sistema Cientifico e Tecnoldgico, em actividades relevantes para a area
da vigilancia de DMs.

5.5 Carta de Recall

A empresa que fabrica um determinado DM, é responsavel pela notificacdo
imediata do evento adverso que deu origem ao recall as entidades que foram
directamente afectadas. Assim, terd que ser transmitido que o DM esta sujeito a recall,
gue a sua distribuicao e/ou utilizagdo devem cessar de imediato, que as entidades que
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realizam uma venda directa desses DMs devem notificar os clientes e as instrugdes de
como proceder com o DM. [92]

A comunicacao de recall deve ser enviada por telegrama, correio azul ou correio
electronico. Deve estar devidamente datada e apresentar, de preferéncia a vermelho e a
negrito, sobre a carta e sobre o envelope, a seguinte inscricdo “Recall Dispositivo Médico
(ou correcgdo)”. No caso de um recall de classe I ou II, devera ser igualmente inscrito a
expressao “Urgente”. Esta comunicacdo deve ser escrita em papel timbrado da empresa,
de uma forma concisa e directa e assinada pelo coordenador do recall ou por um membro
sénior da empresa. O conteldo da carta de recall e o que nela ndo deve estar presente,
encontra-se também referenciado no Anexo IV deste documento. [91] [92]

5.6 Notificacao Publica

Apods a informagdo do recall ser submetida ao Infarmed, a notificagdo ser enviada
aos intervenientes directamente afectados por aquele e o plano ser colocado em pratica,
a empresa deve igualmente notificar as restantes partes envolvidas (hospital, doentes,
etc.). A realizacdo e o teor destas notificagdes sao especificados no Anexo IV deste
documento. [94]

5.7 Conclusao

O recall é dado por terminado quando o dispositivo médico é removido ou
corrigido em conformidade com a estratégia de recall delineada e de um modo
proporcional ao grau de perigo para a saude por ele apresentado. Apds a execugao deste,
€ necessario entregar ao Infarmed um relatério global descritivo de todo o processo. [94]

O fluxograma do Procedimento de recall, encontra-se no Anexo IV do presente
documento.
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Outros DMs com aplicacdes para além da MFR

6.1 Contextualizacao

Uma das tarefas realizadas foi a procura de novas modalidades terapéuticas
associadas a Medicina Fisica e Reabilitacdo, que por um lado se revelassem como
técnicas a apostar pela Exa4Life (quer seja pela sua crescente procura, pelo baixo custo
de producao ou pelo seu caracter inovador).

6.2 Endermoterapia Vibratoria

A endermoterapia vibratéria é uma técnica ndo-invasiva, indolor e que se
diferencia do conceito de endermoterapia tradicional, uma vez que a sua acgao nao
assenta em movimentos de succdo e rolamentos, mas antes numa combinacdo de
movimentos circulares e vibratorios com percussado de tecidos profundos. [95]

Exemplos de equipamentos de Endermoterapia Vibratoria:
- Cellutec (Physiothérapie Générale France) [96]

e Dispositivo com massagem multidireccional “Stroking Motion” (combina
forcas paralelas e perpendiculares ao corpo, promovendo um tratamento
seguro, eficaz e indolor);

e Associacdo de cosméticos as técnicas de pressdo vibratéria, percursdo e
massagem, conduzindo a uma melhor hidratacdo, esfoliagdo, drenagem e
circulagao;

e Efeito analgésico;

e Possibilita a mobilizagdo de depodsitos de gordura decorrentes de uma
deficiente circulagcdo, aumenta a firmeza e elasticidade da pele, atenua as
imperfeicoes causadas por nddulos de fibrose, alivia a fadiga e a tensdo
muscular, elimina toxinas, minoriza a retengdo de liquidos, estimula a
circulacdo, apresenta beneficios no pré e pos-operatério, tonifica a
musculatura, aumenta a troca metabdlica entre os tecidos, apresenta uma
accdao descongestionante e fibrinolitica (processo fisioldgico de
desagregacao e dissolucdo de codgulos sanguineos), etc;

e Constituido por 3 aplicadores: o de 4 pontas para o tratamento de grandes
areas corporais, estando principalmente indicado para a gordura localizada
e reflexologia, o de multi-pontas, indicado para a celulite e remodelacdo
corporal e por fim o de ponta concava, indicado para a drenagem linfatica
e para a massagem de relaxamento;

e Funciona em 3 intensidades distintas: baixa (20-30cps), média (35-45cps)
e alta (50-60cps), consoante a aplicacdo terapéutica;

¢ O equipamento é bivolt (110V/220V);

e A frequéncia de funcionamento é 60Hz;

e A corrente eléctrica é de 75mA.
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Figura 37. Equipamento Cellutec de Endermoterapia Vibratoria. [96]

- Vibrocell (Estek) [97]

e Dispoe de velocidades distintas do movimento multidireccional;

e Possibilita aplicagdes terapéuticas em 5 zonas distintas: mdos e planta dos
pés, couro cabeludo, regido cervical, grandes grupos musculares e regides
sensiveis;

e Fornece ondas do tipo “infra” (frequéncia de 1 a 20Hz) para a esfoliacdo e
massagem relaxante, ondas “médias” (frequéncia de 21 a 40Hz) para
promover o aumento do fluxo sanguineo muscular e subcutdneo e ondas
“altas” (frequéncia de 41 a 60Hz) para tratamentos tépicos da pele e
drenagem linfatica;

e Possui uma poténcia de 40W;

e Tem um peso bruto de 11,3Kg;

e Dimensdo: 1200x650mm.

Figura 38. Equipamento Vibrocell de Endermoterapia Vibratéria. [97]

- Movi Jet (Enco) [98]

e Dispositivo totalmente digital;

e Controlo de velocidade de alta precisdo, mantendo constante o nivel de
poténcia;

Controlo da velocidade de acordo com a aplicagao terapéutica;

Dispbe de 11 tipos de aplicadores diferentes: o circulo esponjoso,
recomendado para partes sensiveis do corpo e para a cabeca, o de pontas
grandes para criar efeito em profundidade, o de 4 bolas grandes de
silicone, preparado para a estimulagdo muscular, o de 2 bolas que é
especifico para o tratamento da zona cervical e articulagbes, o de multi-
pontas para aplicacdo dérmica, entre outros;

Fonte de alimentagdo: 220-240V;

Frequéncia de funcionamento: 50-60Hz;

Consumo:150W;

Peso: 17kg;
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e Dimensdo: 1170x540x540mm.

)

Figura 39. Equipamento Movi Jet de Endermoterapia Vibratoria. [98]

6.3 Fototerapia

Esta modalidade terapéutica baseia-se no uso de radiacdo ultravioleta para o
tratamento de dermatoses, patologias désseas e do foro psiquico (por exemplo em
individuos que apresentem depressdo sazonal, a exposicdo durante algum tempo a luz
fluorescente intensa, diminui os sintomas da doenca). [99]

A fototerapia pode ser classificada de acordo com o tipo de radiacdo ultravioleta
usada (UVA, com um comprimento de onda na ordem dos 320-400nm ou UVB, com um
comprimento de onda na ordem dos 290-320nm). Pode ser associada a outros farmacos
como o metotrexate e os retindides, diminuindo a duracdo do tratamento e a dose
administrada. [99]

Enquanto a radiacdo UVB atinge a epiderme, a UVA atinge ndo sé a epiderme,
mas também a derme superficial e média. Estes dois tipos de radiagdo actuam sobre os
queratinocitos, células diferenciadas do tecido epitelial, responsaveis pela sintese de
queratina. [99]

Uma das formas de realizar a fototerapia € com PUVA, que corresponde a
associacdo da radiacdo UVA com psoralenos, que sdo substdncias que sob a influéncia
desse tipo de radiagao, se vao ligar as bases pirimidicas do DNA, conduzindo a ocorréncia
de reaccgbes fotoquimicas da pele. A dose inicial de UVA administrada ao doente, varia de
acordo com o tom da pele e com a finalidade terapéutica, mas normalmente é de 0,5a 1
J/cm?. [99]

Outra forma de realizar fototerapia € utilizando a UVB, que acarreta um menor
risco para o doente, uma vez que nao sao utilizados psoralenos. Outra vantagem prende-
se com o facto de apresentar maior eficdcia para as peles tipo I e II. Os valores
necessarios para que se complete a dose total (em J/cm?) sdo muito inferiores, quando
comparados com a UVA. E por esta razao que se utilizam os psoralenos, para que
facilitem a absorgao da UVA e diminuam assim a duragao do tratamento. Outras formas
de fototerapia sdo a UVA-1 (com um comprimento de onda de 340-400nm sem o uso de
psoralenos, indicada essencialmente para o tratamento de dermatites atdpicas) e a PUVA
de imersdo (com o principal objectivo de minorizar a exposicdao a UVA, indicada para os
doentes que tomam outros medicamentos sistémicos ou que sdo intolerantes aos
psoralenos). [99]

Os principais efeitos induzidos pela radiagao ultravioleta sao os efeitos anti-
inflamatorio, imunossupressor e anti-proliferativo. [99]
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As principais indicacGes clinicas para o uso da fototerapia sdo as patologias
dérmicas, como a psoriase, o vitiligo, a dermatite atdpica, o linfoma cutaneo das células
T, a parapsoriase, eczema crénico, dermatite seborreica, pitiriase, mastocitose, doenca
de Grover, entre outras. Também esta indicada para o tratamento da esclerodermia, da
GVHD (sindrome grave caracterizado por uma rejeicao das células do hospedeiro pelos
glébulos brancos contidos no concentrado de gldébulos vermelhos transfundidos ao
doente), etc. [99]

Um dos principais publicos-alvo é a populacdo envelhecida, uma vez que a luz
ultravioleta ndo s6 conduz a um fortalecimento o6sseo, mas ajuda a combater a
depressdo, doenga tdo comum na terceira idade. Os bebés com ictericia podem
submeter-se igualmente a este procedimento terapéutico, bem como os individuos com
acne, uma vez que os raios UV apresentam um efeito secante. [99]

Uma vez que as doencas oncoldgicas tém aumentado a sua incidéncia, torna-se
importante referir que varios estudos tém considerado os tratamentos com PUVA e com
UVB carcinogénicos. Ambos actuam ao nivel do DNA, podendo provocar mutacdes nas
células epiteliais. [99]

Exemplos de sistemas de fototerapia:
- Unidade de fototerapia (Coriluz) [100]

¢ Dispositivo de fototerapia de alta intensidade para o tratamento de ictericia
em recém-nascidos;

e A transmissdo de luz é feita através de fibras opticas flexiveis revestidas por
silicone, que facilitam a utilizacao do dispositivo em bercgos e incubadoras;

e Portatil, compacto e com baixo peso (4,5Kg);

e Possui um sistema de filtros opticos, com o intuito de bloquear a radiagdo UV e
IR;

e Inexisténcia de risco de desidratacdo para o bebé, porque o calor da lampada

nao o atinge;

A |dmpada é de grande durabilidade;

Baixo consumo energético;

Manta com plastico ndo-téxico e com proteccdo descartavel;

Dimensodes: 250x200x350mm.

n
:

Figura 40. Dispositivo de Fototerapia da Coriluz. [100]

- Golite P1 (Neural) [101]

e Dispositivo médico indicado para o tratamento da depressdo e de perturbacdes
de humor;

e Possui a mais recente tecnologia Bluewave, que consiste no uso de
comprimento de onda de luz azul, que é especifico para o tratamento anti-
depressivo associado a Perturbagdo Afectiva Sazonal;

e Relativamente aos outros aparelhos de espectro total, revela melhores
resultados e menos efeitos secundarios;
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e E um aparelho totalmente programdvel, com duracdo de tratamento ajustavel,
calendario de tratamentos personalizavel, lentes azuis de longa duragao,
lentes difusoras anti-brilho, display de LCD, entre outras caracteristicas;

e Dimensao:150x150x30mm.

Figura 41. Dispositivo de Fototerapia da Neural - Golite P1. [101]

- Suntouch Plus (Neural) [101]

e Dispositivo médico indicado para o tratamento da depressédo;

e Possui um temporizador de tratamento em fomato digital e reflectores
parabdlicos;

e Dimensao: 342,9x228,6x127mm.

Figura 42. Dispositivo de Fototerapia da Neural — Suntouch Plus. [101]

Dermalight 500 UVA/UVB 311nm (Ultra Viol) [102]

e Indicado para o tratamento de varias regides corporais como o peito, costas,
maos, pés, joelhos, adaptando-se na perfeicdo a estas zonas;

e Apresenta um microprocessador com limitacdo de dosagem e seguranca de
fecho;

e Possui um mecanismo de controlo de tempo ou dosagem;

Placa “plexiglass” que cobre as lampadas, evitando deste modo o contacto

directo e possibiltando uma facil limpeza;

Tripé mével que economiza espaco;

A estrutura da unidade basica possibilita 4 posicGes diferentes de tratamento;

O dispositivo médico possui um design moderno e apropriado a sua finalidade;

Fonte de alimentacdo: 230V/50Hz;

Peso: 8Kg;

Dimensdo: 580x380x350mm.
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Figura 43. Dispositivo de Fototerapia da Ultra Viol - Dermalight 500. [102]

6.4 Electrolipoforese

Esta técnica esta principalmente direccionada para o tratamento de adiposidades,
gordura localizada e celulite. Por outro lado estd também indicada para o pds-
lipoaspiragdo, complementando a cirurgia. Consiste na aplicagdo de microcorrentes
especificas de baixa frequéncia (cerca de 25Hz) e cada sessdo tem a duragdo média de
50min. O campo eléctrico gerado promove localmente alguns efeitos fisioldgicos, sendo
os principais: [103][104]

e Efeito Joule - a corrente eléctrica ao atravessar um condutor, produz calor,

favorecendo a vasodilatacdo e o consequente aumento do fluxo sanguineo
(Efeito de Estimulo Circulatério). Localmente assiste-se a uma estimulagdo do
metabolismo celular, induzindo a que as calorias sejam queimadas.

e Efeito Electrolitico - o campo eléctrico originado através desta técnica
promove o movimento idnico, modificando a polaridade da membrana celular.
A célula contraria a accao deste campo eléctrico, havendo consumo de energia
a nivel celular.

e Efeito Electromecanico - as microcorrentes estimulam as fibrilhas do tecido
conjuntivo subcutdneo, o que estimula por sua vez a drenagem linfatica e
sanguinea.

o Efeito Neuro-hormonal - através da corrente de 25Hz, o Sistema Simpatico
é estimulado e sao libertadas catecolaminas, aumentando a hidrdlise dos
triglicerideos.

Todos os efeitos em conjunto, aumentam o catabolismo local, reduzindo o
paniculo adiposo.

Existem dois métodos de aplicacdo da electrolipoforese. O primeiro é realizado
com agulhas, em que sao introduzidas paralelamente pares de agulhas de acunpuctura
descartaveis, distanciadas de aproximadamente 4cm. Apds ser ligada a corrente, esta vai
sendo aumentada gradualmente até ao limiar suportavel do doente. Cada sessdo é
muitas vezes acompanhada de massagem redutora, procedimentos de drenagem
linfatica, etc. Existe também o método de aplicacdo sem agulhas, em que os eléctrodos
sdo conectados a placas de silicone condutor colocadas aos pares, separadas por 5 a
6cm. Entre os eléctrodos e a pele é necessario o uso de um gel condutor. [103] [104]
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Exemplos de sistemas de electrolipoforese:
- Cel Lyse (DGM) [105]

Equipamento digital;

Dispbe de 4 programas automaticos com correntes polarizadas;

Possui 6 canais de saida com controlo individual de intensidade;

Os cabos de saida sdo constituidos por fios extra-flexiveis que apresentam
uma maior durabilidade;

O temporizador e o indicador de intensidade sdo digitais, conduzindo a uma
maior precisao;

Consumo: 40VA;

Equipamento Bivolt (110V/220V);

A frequéncia de funcionamento é 50, 60Hz;

Peso: 4,5Kg;

Dimensao: 450x270x120mm.

Figura 44. Dispositivo de Electrolipoforese da DGM - Cel Lyse. [105]

HVS Electrolipoforese (KW) [106]

Possui 8 canais de saida com controlo de intensidade de corrente;
Possui 5 formas de onda diferentes com controlo de frequéncia variavel;
Adaptado a aplicacdo com agulhas e com eléctrodos;

Display LCD Bluelight;

Sistema de programacdo optimizada;

Possui registro ANVISA (10244630014), certificacdao ISO (Q-01129) e
certificacdo NBR IEC (P-296);

Equipamento Bivolt (110V/220V);

e Peso: 3,5Kg.

>

B\

e ANy

Figura 45. Dispositivo de Electrolipoforese da KW. [106]

Andreia Gerardo Pagina 81




Outros DMs com aplicacdes para além da MFR

6.5 Vibroterapia

Esta modalidade terapéutica é indolor e ndo-invasiva. Consiste na combinacdo de
pulsos vibratérios e ondas electromagnéticas, que sdo distribuidos estrategicamente por
varias regides corporais. Para atingir um maximo beneficio, os equipamentos de
vibroterapia permitem o controlo da frequéncia e da intensidade de vibracdo aplicadas.
[107] [108]

Varios estudos tém demonstrado a accao benéfica desta técnica ao nivel do alivio
da dor lombar, cervical e dorsal, do combate a varizes e celulite, ao stress, a insonias, a
fadiga muscular e mental e a problemas articulares. Por outro lado melhora a circulagao
sanguinea, promove a drenagem linfatica e auxilia o tratamento de contusdes, miosites,
tendinites, luxagdes, entorses, entre outros. A vibroterapia conduz ainda a libertagao de
calor, que tem um efeito analgésico, estimulante e relaxante ao nivel muscular. [107]
[108]

Exemplo de sistemas de vibroterapia:
- Hand-Held (Physical) [109]

e Combinacdo de 2 técnicas terapéuticas: vibroterapia e termoterapia;

Possui 2 saidas de ventilacdo para uma melhor dissipacdo de calor, conduzindo
a um melhor desempenho;

Massagem e estimulacdo sdo geradas através de 2 imans;

Dispde de uma forma ergondémica;

Equipamento bivolt (110V/220V);

Peso: 1,2Kg;

Dimensdo: 400x100mm.

= D

Figura 46. Dispositivo de Vibroterapia e Termoterapia da Physical - Hand-Held. [109]

- Vibrasens (Techno Concept) [110]

e Possui 3 aplicagbes distintas (alivio da dor, tratamento de disfungoes
associadas a sensibilidade cutanea e reabilitacdo sensorio-motora);

Ndo transmite vibracdo para o individuo que aplica o tratamento;

Possui ergonomia;

E constituido pela peca vibratéria e pela unidade de controlo;

DispOe de 5 tipos de acessorios diferentes de contacto com a pele;

Frequéncia: 40-115Hz;

Fonte de alimentagdao: 12W/190-260VAC/20VDC;

Dimensdo pega vibratéria: 114x48x94mm;

Dimensdo unidade de controlo: 150x120x430mm.
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X
X

Figura 47. Dispositivo de Vibroterapia da Techno Concept - Vibrasens. [110]
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Conclusao e Desafios futuros
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Ao iniciar este projecto, a prioridade passava pela familiarizagdo com as técnicas
associadas aos DM’'s em desenvolvimento na Exa4life. Em relagdo ao dispositivo de
electroterapia, a procura de literatura nao foi facil, principalmente devido a incoeréncia
de conteldos técnicos apresentada. A titulo de exemplo, existe muita disparidade
relacionada com o tipo de correntes que deve ser utilizado e com as suas aplicagdes
terapéuticas. Uma das principais razdes para o desenvolvimento deste dispositivo,
assentou no facto da electroterapia ser uma das técnicas mais utilizadas em MFR, uma
especialidade médica que assenta na prevencdo, diagnostico e tratamento de disfungdes
incapacitantes, que nos UGltimos anos tem aumentado drasticamente, devido
essencialmente ao envelhecimento e ao estilo de vida da populagao.

No que respeita ao monitorizador de sinais vitais, a informacdo também nao era
abundante, maioritariamente devido ao facto de ser um dispositivo que mede em
simultaneo e em Ambient Assisted Living varios parametros vitais, principio de
funcionamento inovador.

O principal objectivo da realizacdo deste projecto, consistiu na realizacao de
estudos de certificagdo médica, que num futuro préximo irdo culminar na aposicao da
marcacdo CE nos DMs em desenvolvimento na empresa. Em concordancia com a
Directiva 93/42/CEE, uma das primeiras tarefas realizadas foi a classificacdo do
dispositivo de electroterapia como pertencente a classe Ila (médio risco) e do
monitorizador de sinais vitais como pertencente a classe IIb (médio/alto risco).

A certificacdo médica € uma opgao estratégica prioritaria desta area de negdcio,
pois garante a sua evolucdo, conferindo prestigio, elevando a competitividade e
aumentando a confianca dos clientes na aquisicao dos equipamentos. No entanto, este
processo é muito complexo e demorado, sendo um dos principais obstaculos a
inexisténcia de Organismos Notificados em Portugal, que certifiquem DMs activos, como
€ o caso daqueles que foram alvo de estudo nesta dissertagao.

Outra tarefa importante assentou na seleccao das normas com as quais os DMs
tinham conformidade. As normas sdo guias de derradeira importancia para os
fabricantes, garantindo o bom desempenho e a seguranga e minimizando os riscos
inerentes a utilizacdo destes DMs, o que é preponderante para a entrada e penetracdo
num mercado cada vez mais competitivo. Neste ponto, a maior dificuldade prendeu-se
com 0 acesso e com a consequente andlise das normas, uma vez que a sua aquisicao
tem um custo elevado.

No ambito da Vigildncia Pés-Mercado, procedeu-se a elaboracdo do procedimento
de recall, inexistente na empresa. Com a entrada no mercado para breve, este
documento que contém o fluxograma de todo o processo, vai revelar-se de uma
importancia extrema, pois garante uma recolha do DM que seja um perigo para a salde,
em conformidade com as disposicdes regulamentares.

Para finalizar, foi realizada uma procura de técnicas inovadoras, cujas aplicacbes
nado se limitem a MFR e que fossem passiveis de desenvolvimento na Exa4LlIfe.

Assim sendo, existem condicOes para afirmar que os objectivos propostos foram
atingidos com sucesso.
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Quanto aos desafios futuros, para além da ja mencionada certificagdo, a Exa4Life
perspectiva com brevidade a conclusdo do protétipo do equipamento portatil de
electroterapia e ainda a insercao de novas funcionalidades a solucdo de sensores que
visem a medicao de outros parametros, tais como o calculo de IMC e IMG, o diagnéstico
do pé diabético e técnicas de monitorizagdo de gases respiratérios, como a capnometria e
espirometria.

Apds a colocacdo no mercado, é necessario manter os padrdes de qualidade e
seguranca associados a estes DMs. Para isso, hd que destacar uma fase extremamente
importante do ciclo de vida de um produto, a Vigilancia Pés-Mercado, ja que é constituida
por diversas medidas preventivas e correctivas, com o intuito de minimizar riscos e
promover a saude publica.
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