RBE - Caderno de Engenharia Biomédica, v. 13, n. 3, p. 93-103, julho 1997 93
Edi¢io Especial: Engenharia Biomédica na América Latina

MODULO ANALISADOR DE SEGURANCA ELETRICA

M. A. G. Pereira' ¢ M. Bottaro®

RESUMO -- Os equipamentos eletro-eletronicos utilizados na medicina, por estarem
diretamente associados & seguranga ou a vida de seus usudrios, t8m sido, nos paises
desenvolvidos, objeto de estritas exigéncias de seguranga e garantia de qualidade por
meio de certificagdo de conformidade, ou seja, atestar através de um selo ou marca se
um equipamento encontra-se em conformidade com as prescri¢des de uma Norma
especifica ou conjunto de Normas. O foco principal deste trabalho foi o de estudar e
consolidar procedimentos para ensaios de seguranga elétrica aplicados a equipamentos
eletro-eletronicos utilizados na medicina, com énfase para os equipamentos de raios-X,
contidos nas Normas NBR IEC 601-1, “Equipamento eletromédico - Parte 1 -
Prescrigdes gerais de seguran¢a”, ¢ Norma Internacional IEC 601-2-7, “Electrical
medical equipment - Part 2 - Particular requirements for the safety of high-voltage
generators of diagnostic X-Ray generators”, a partir do desenvolvimento de um Médulo
Analisador de Seguranga Elétrica (MASE). Este médulo € totalmente controlado por um
microcomputador da linha PC-AT, equipado com conversores A/D de 16 e 8 bits para
aquisi¢do de dados e um circuito de controle de poténcia para a realizagdo dos devidos
chaveamentos das configuragdes de ensaio prescritas nas Normas, o que garante a
realizag@o dos ensaios com grande velocidade, confiabilidade e reprodutibilidade. Estas
caracteristicas ficaram evidentes com os ensaios de calibragdo para certificacdo do
sistema de aquisi¢do de dados, onde foram verificadas a exatiddo e confiabilidade do
sistema de medida, e de simulagfo dos ensaios gerais prescritos pelas Normas, o que
garantiu a reprodutibilidade e qualidade dos resultados dos ensaios.

Palavras-chave: Normas, Seguranga Elétrica, Ensaios, Radiologia

INTRODUCAO

Uma pesquisa efetuada no ambiente médico-hospitalar brasileiro, através de consultas
realizadas com pessoal da area médica, mostrou que a situagio é precéria e revelou que grande
numero de profissionais que atuam em hospitais desconhece a existéncia e a necessidade de
certificados de conformidade. Fabricantes nacionais de equipamentos eletromédicos precisam
assegurar para seus produtos um nivel de qualidade e seguranga elétrica compativel com os
equipamentos importados para manter e expandir o mercado interno e também exportar seus
produtos dentro de padrdes aceitos internacionalmente.
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Através de um esforgo conjunto, objetivando a melhoria deste panorama, vérias entidades
atuantes na area de Saide desenvolveram o PROEQUIPO (Programa de Equipamentos Odonto
Médico Hospitalares), publicado pelo Ministério da Saide em 1990, que tem como objetivo
contribuir para que o Sistema de Saude disponha, em todos os niveis, de condi¢bes seguras e
confidveis, principalmente no tocante a equipamentos eletromédicos. Espera-se, até o final de 1996,
através da portaria conjunta nimero 1 de 17/05/93, que institui o registro e disciplina a informagio
sobre produtos na area de Saude, a regulamentag¢io do governo para fabricagio e comercializagio
dos equipamentos Odonto Médico Hospitalares produzidos no pais esteja completa.

A Segdo Técnica de Ensaios de Equipamentos Eletromédicos (STAMH - LS) do IEE/USP
recebeu credenciamento do INMETRO em 01/11/95 tornando-se o primeiro Laboratério no pais
habilitado para realizagdo de todos os ensaios em equipamentos Odonto Médico Hospitalares
previstos na NBR IEC 601-1 (BRASIL/ABNT, 1994), “Equipamento eletromédico - Parte 1 -
Prescrigdes gerais de seguranga”, pela Portaria Ministerial da Saude nimero. 2663 de 22/12/95.

A NBR IEC 601-1 ¢ uma tradugdo fiel da Norma Internacional IEC 601-1 (IEC, 1988)
“Medical electrical equipment - Part 1 - General requirements for safety”, que esta hoje publicada
em 12 linguas diferentes, fazendo parte integrante da normalizagfio nacional de varios paises. O
objetivo desta norma é estabelecer prescri¢Bes gerais para seguranga de equipamentos eletromédicos
e servir de base para prescri¢des de normas particulares.

Este trabalho fundamenta-se no ensaio de equipamentos de raios-X segundo a NBR IEC 601-
1 e a Norma Internacional IEC 601-2-7, “Electrical medical equipment - Part 2 - Particular
requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-Ray generators”, A IEC 601-
2-7 trabalha dentro dos mesmos topicos de ensaios de seguranga da NBR IEC 601-1, porém com
outra abordagem em relagdo aos procedimentos destes ensaios, impondo exigéncias quanto a
modificagbes e complementos, que prevalecem: sobre as exigéncias da Norma Geral. Desta forma,
um item apresentado pela Norma Geral, deve ser modificado ou complementado, segundo a Norma
Particular.

Durante este trabalho objetivou-se o estudo dessas Normas, de forma a gerar procedimentos e
implementagdo de ensaios de seguranga para equipamentos de raios-X. A idéia principal do trabatho
foi realizar o projeto de um Mddulo Analisador de Seguranga Elétrica (MASE) para aparelhos de
raios-X, abordando dessa forma, uma gama de ensaios dentro do aspecto de seguranga elétrica, que
trazem um conhecimento das partes e modos de operago dos equipamentos de raios-X.

O MASE consiste em um sistema de comunicagdo para microcomputadores da linha PC-AT.
Este sistema controla o chaveamento dos vérios circuitos de medi¢do para ensaios de Correntes de
Fuga e Resisténcia de Aterramento, adquirindo os dados diretamente no microcomputador, o que
torna sua operagdo simples e de grande precisdo, aliada a sua versatilidade para expansdes e
programagdo. O MASE abrange a totalidade de ensaios de Correntes de Fuga exigidos pela
IEC 601-2-7, e atende as faixas de poténcia utilizadas em equipamentos de raios-X de pequeno e
grande porte, podendo ensaiar equipamentos trifdsicos e monofasicos com poténcia de entrada de
até 10 kVA.
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ENSAIOS DE SEGURANCA

Correntes de Fuga
O ensaio de Correntes de Fuga ¢ aplicado para verificagio da isolagdo elétrica de um aparelho
que prové prote¢do contra choque elétrico, de forma a avaliar se as correntes que atravessam esta

protegdo estio limitadas aos valores especificados na NBR IEC 601-1.

O aparelho deve ser ensaiado nas seguintes condigdes:

temperatura normal de operagdo;

freqiiéncia maxima de rede declar

da mais alta alimentagdo de rede declarada;

estado de prontiddo da méaquina - energizada, pronta para qualquer operag&o.

Esta dltima condigio citada é muito importante pois os valores de correntes de fuga durante as
operu~3es de preparo e emissdo de raios-X podem exceder os limites prescritos na NBR IEC 601-1.
Esta condigdo € aceita segundo a IEC 601-2-7, reforgando a exigéncia.

S0 medidas durante o ensaio:

e Correntes de Fuga Para o Terra (CFPT);
e Correntes de Fuga Através do Gabinete (CFAG);
e Correntes de Fuga Através do Paciente por terminal de Terra (CFAP-T);
e Correntes de Fuga Através do Paciente por terminal Tipo F (CFAP-F);
e Correntes de Fuga Através do Paciente por terminal de Entrada/Saida (CFAP-E/S);
e Correntes Auxiliares Através do Pabiente (CAAP).
Para cada caso sdo implementados circuitos diferentes de leitura de Correntes de Fuga ou

Auxiliar. Os circuitos podem apresentar ainda, para o caso dos aparelhos de raios-X, trés tipos de
alimentagdes diferentes:

o Aparelho Trifasico 220 V ou 380 V;
o Aparelho Monofésico 110 V;
e Aparelho Bifasico 220 V.
O ensaio de Correntes de Fuga leva em conta o tipo de isolagdo que o equipamento possui,
Tipo B, BF ou CF (BRASIL/ABNT, 1994). A Norma imp®e valores limites para as corrente de fuga

durante os ensaios para cada tipo de isolag8io. Estes valores limites € que irdo garantir a certificagdo
do equipamento sob ensaio.
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E importante lembrar que os equipamentos de raios-X sio considerados, nos ensaios de
classificagfio, como aparelhos de Classe I (BRASIL/ABNT, 1994), porém o MASE foi elaborado
pensando-se na possibilidade do ensaio de equipamentos de Classe II (BRASIL/ABNT, 1994), o
que abrange outra gama de equipamentos, tornando-o assim muito mais versatil e ndo dedicado a
um tnico tipo de equipamento.

Resisténcia de Aterramento

As partes acessiveis de um equipamento Classe I, separadas das partes sob tensdo e isolagéo
basica, devem ser conectadas através de uma impedéncia suficientemente baixa ao terminal de
aterramento para prote¢do. Este deve ser corretamente conectado ao condutor de aterramento para
protecdo contido na via de alimentago elétrica.

Este ensaio consiste em medir a impedincia do condutor de aterramento aplicando-se no
mesmo uma corrente nio inferior a 10 A e ndo superior a 25 A, com frequéncia entre 50 e 60 Hz,
com uma tensdo ndo superior a 6 V,;, por um intervalo de tempo néo menor do que 5 s.

PROJETO DO MODULO ANALISADOR DE SEGURANCA ELETRICA
Diagrama em blocos geral

Na Figura 1, vemos o diagrama de blocos geral, uma idéia da disposi¢do dos diversos
circuitos constituintes do MASE. Como pode-se observar, 0 MASE ¢ totalmente controlado por
meio de um microcomputador da linha PC-AT. Para poder trabalhar em conjunto com o MASE ¢é
necessario um computador com um microprocessador Intel 486 DX2 66 MHz com 16Mb de
memoria RAM e espago disponivel em HD de pelo menos 5Mb, monitor de video SVGA e
Windows 3.1® (Microsoft) instalado.

Além do circuito de comunicagio, que prové a conexdo direta entre o microcomputador € o
restante dos circuitos, temos os circuitos dos conversores A/D, que possibilitarfio a aquisicdo de
dados para a analise do equipamento sob ensaio. Estes conversores sdo controlados diretamente pelo
circuito de comunicagéo e colhem dados dos circuitos de chaveamento de poténcia que por sua vez
submete 0 equipamento sob ensaio as diversas condi¢Ges estabelecidas pela Norma utilizada.

Analise dos circuitos basicos do diagrama em blocos

Transformador isolador de entrada e fontes de alimentagio -- Esta parte do circuito do
MASE tem como principais fungdes as de prover tensdo de alimentago, isolar eletricamente e
regular a tensdo aplicada no equipamento sob ensaio. Para tanto utiliza-se um transformador de
isolagdio trifasico de poténcia méxima igual a 10kVA, para efeito de isolagdo elétrica, conectado a
um duplo variac trifdsico que tem como principal fungdo regular a tensdo no equipamento sob
ensaio. O duplo variac tem como fun¢do secunddria capacitar o sistema a alimentar o equipamento
sob ensaio com valores de sobretensfio de acordo com as necessidades -de cada procedimento
normalizado. A alimentagio dos sistemas integrantes do MASE se faz com o uso de uma fonte de
tensdo continua regulada, isolada eletricamente da rede de alimentagdo e do equipamento sob
ensaio.



RBE/CEB, V. 13, N. 3, 1997 97

Circuito de
COMURNICaGA0
©om ¢ micro

Conversores A/D 16 bits

=)

]
)
.
'
h
'
t
h
\
H
.
.
,
)
)
,
'

Conexdes )
l
l
.
:
.
1]
|
)
'
'
l
Ll
]
l
.
.
.
'
|
h
)

1
1
u
h
h
]

Q J Conversor A/D 8 bits Circuitos de

- o Chaveamento eqml' pam?:nt o

E E : de poténcia 50§
' Isoladorde | ensaio
| Emradae !
1 demais
1 fontes de )
+, alimentagio !
' N e e e m e e =
' Banco de
. e
' Resisténcias
'
' MASE

Figura 1. Diagrama de blocos geral do projeto MASE.

O circuito de comunicagio com o microcomputador -- O circuito do comunicagdo
desenvolvido para o MASE é um circuito de comunicagdo paralela de 16 bits, especifico para
controle de processos industriais e aquisi¢do de dados. O circuito de comunicagdo do MASE nio é
um circuito tradicional pois possui um protocolo de comunicagio especifico o que garante um total
controle sobre a arquitetura e a operagdo do microcomputador, aproveitando a0 méximo seus
recursos, diferentemente de outros circuitos de comunicagéo existentes para este fim.

A diferenga basica entre o circuito de comunicagfio desenvolvido para 0 MASE e os circuitos
tradicionais é a flexibilidade na selegdio do enderego base do periférico no interior do
microcomputador, o que facilita a configuragdo do mesmo, € o0 ndo armazenamento e controle de
dados no interior do circuito de comunicagfo, o que garante uma maior velocidade na comunicagio
e no controle dos demais circuitos, haja visto que o resto dos circuitos estio capacitados a trabalhar
na mesma velocidade de transferéncia de dados do microcomputador, fazendo com que 0 MASE
torne-se uma extensdo do mesmo.

Conversor A/D de 8 bits -- O conversor A/D de 8 bits ¢ utilizado para as medidas de tensdo
contidas no ensaio de Resisténcia de Aterramento. Efetua as medi¢bes de tensdo alternada com
auxilio dos conversores CA/CC por meio dos circuitos de chaveamento de poténcia e do banco de
resisténcias. Este conversor possui na entrada analégica um multiplexador de 16 canais, 0 que
permite a leitura de 16 diferentes fontes de tensfio continua. Apesar de ndo serem utilizados todos os
canais de entrada, optou-se por este tipo de circuito visando futuras implementagdes nos ensaios das
Normas. O seu controle € realizado totalmente pelo circuito de comunicagdo o que garante uma
maior estabilidade do sistema durante a aquisi¢do de dados.
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A aquisi¢io dos dados é realizada com o auxilio de conversores de corrente alternada,
frequéncia variando entre 50 e 60 Hz, para corrente continua (conversores CA/CC) para condicionar
o sinal de entrada do conversor A/D, na propor¢do de 1 V... para 1 V., haja visto que, o conversor
A/D somente consegue converter valores em tensdo continua. Tem-se como caracteristicas destes
conversores CA/CC uma impedancia de entrada na ordem de 1,5 TW, obtida com o auxilio de
amplificadores operacionais de grande precisdo na configuragio diferencial, e uma impedancia de
saida na ordem de 10kW o que proporciona o perfeito casamento de impedéncias € com o conversor
A/D. Com isto podemos medir valores de tensdo alternada variando de 0 a 5 V,,,, £ 19,5 mV,,,, com
uma impedancia de entrada muito alta, com pouca interferéncia no sistema sob ensaio e com boa
resolugdo.

Circuitos dos conversores A/D de 16 bits -- Estes conversores A/D sfo utilizados pelo
MASE para a aquisi¢do dos dados relativos aos ensaios de Correntes de Fuga e Correntes
Auxiliares. Para a medida deste tipo de correntes a NBR IEC 601-1 sugere que, no minimo, sejam
medidas todas as correntes de fuga sob uma carga de 1 kW numa faixa de frequéncias compreendida
entre 0 e 1 MHz. O circuito sugerido pela NBR IEC 601-1 ¢ o de um filtro passa baixas com
frequéncia de corte igual a 1 kHz e atenuagfio de 20 db/década que devera ser utilizado na etapa de
entrada dos circuitos de medig8o para limitar a faixa de frequéncias conforme mostra a Figura 2.

R1=10kQ £5%;

Rl
— R2 = 1 kQ +5%;
R2 C1 ’
z % # C1=0,015 uF +5%;

Z <impeddincia a ser medida;
V - Dispositivo de medida

Figura 2. Circuito de entrada para o instrumento de medig3o do ensaio de Correntes de
Fuga e Correntes Auxiliares (NBR IEC 601-1, 1994).

Com o circuito sugerido pode-se verificar que as correntes de fuga estfio aplicadas diretamente
4 uma resisténcia, o que permite medir tensdo ao invés de corrente, facilitando bastante o processo
de medigéo, pois estas correntes sdo da ordem de 1 pA.

Para tanto, no MASE, utilizou-se outra técnica, diferente da colocagéo de um filtro passivo na
entrada do circuito, para a realiza¢do destas medidas. A técnica € bem simples, com o auxilio dos
conversores A/D de 16 bits, é possivel retirarmos uma amostra do sinal de entrada e por meio do
programa de acionamento do sistema calcular o valor eficaz de corrente por meio do célculo da
integral da amostragem da forma de onda, independentemente de sua forma e, até um certo limite,
frequéncia. Com isto pode-se medir quaisquer correntes, com formas de onda compostas ou ndo
compostas, a0 mesmo tempo, ou seja, com suas harmdnicas ou ndo. Isto ¢ de grande valia quando se
observa a exigéncia da Norma para que sejam medidas todas as correntes de fuga dentro de uma
faixa de frequéncias fixa, o que torna inviavel o desenvolvimento e implementagido de um circuito
de medicdo de tensdo totalmente analdgico devido a necessidade de um nimero muito grande de
filtros e ajustes.
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Para que esta amostragem contenha um nimero de dados suficientemente significativo para o
célculo da integral, o que limita a medigédo em termos de frequéncia, pois o conversor utilizado aqui,
apesar de bastante veloz (25 ps para uma conversio), € necessario que se tenha uma frequéncia de
amostragem superior a duas vezes o maior valor da frequéncia do sinal a ser medido para a
reconstrugdo da forma de onda (Orsini,1991). Sendo assim, sabendo-se que o tempo total para
aquisi¢@io de uma unica medida pelo computador esta em torno de 100 ps, podemos afirmar que é
possivel fazer a reconstrugéio da forma de onda dos sinais com frequéncias na ordem de 5 kHz caso
fosse adquirido apenas um unico periodo. Como aqui néo se tem interesse na reconstrugio da forma
de onda de corrente e sim no valor eficaz, fica-se limitado na quantidade de dados da amostragem
apenas pela frequéncia maxima de amostragem do conversor, ou seja 10 kHz. Para o célculo da
corrente 0 MASE utiliza, ainda, uma média dos valores obtidos nas N integra¢des das amostragens
definidas pelo tempo de ensaio requerido. Como o sistema adquire dados para a integragdo de um
unico valor durante um tempo pré-fixado, em torno de 1,3 s, para o célculo final da média, é
possivel a aquisi¢do de valores de corrente em uma faixa de frequéncias bastante larga com
baixissimas atenuagdes do sinal de entrada, como podemos observar na Figura 3, fazendo com que
se tenha uma frequéncia de corte de aproximadamente 1 MHz. A degradagdo da amostra sera entio
diretamente dependente da maxima frequéncia admissivel na entrada do conversor e, neste caso,
tendo em mente a exigéncia da Norma a respeito da faixa de frequéncias a serem medidas, podemos
formar um filtro ativo com a prépria qualidade da amostragem obtida pelo sistema com grandes
vantagens, permitindo inclusive medir as frequéncias em torno de 1 MHz, condigdo de instrumento
de medida particular na NBR IEC 601-1.

Circuito de Poténcia -- A principal fungdo deste circuito ¢ a de submeter o equipamento sob
ensaio a todas as condi¢des contidas nas cldusulas da NBR 601-1 e IEC 601-2-7 para os ensaios de
Correntes de Fuga, Correntes Auxiliares e Resisténcia de Aterramento. O circuito de poténcia do
projeto MASE ¢ basicamente constituido de relés acionados por transistores opto-acoplados com o
circuito de comunicagdo. Com isto consegue-se uma excelente isolagdo elétrica entre o
microcomputador € o equipamento sob ensaio, além de garantir uma perfeita estabilidade do sistema
durante o ensaio.

Programa de acionamento do MASE

Para gerenciar todo o sistema constituinte do MASE foi desenvolvido um programa de
acionamento para o microcomputador. Este programa foi desenvolvido em Visual Basic® 3.0 e
Pascal for Windows® 1.5, o que garantiu a total integragio do mesmo com o ambiente
Windows® 3.1 (Microsoft) facilitando assim a comunicagdo com outros programas tais como o
Excel® 5.0 e Word® 6.0. Isto gera uma grande facilidade em relagfo ao treinamento dos técnicos que
irdio realizar os ensaios e uma 6tima visualizagdo do sistema em operagdo durante o ensaio.

Este programa contém sub programas para possibilitar a calibragdo dos conversores de 8 € 16
bits no que diz respeito aos fatores de corregdo de escala, frequéncia de amostragem e periodo de
amostragem, estes dois ultimos somente para o conversor de 16 bits, com acesso por senha o que
garante a integridade dos dados de calibragio.

Uma das grandes vantagens na utilizagfio deste programa é a emissdo dos relatérios finais de
cada ensaio com a prévia anélise automatica dos dados colhidos. Outra vantagem, além do grau de
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liberdade fornecido ao técnico responséavel pelo ensaio, ¢ a garantia da reprodutibilidade do ensaio,
pois a sequéncia dos chaveamentos realizados é sempre mantida e inalteravel.

Curva de Resposta em Frequéncia - Conversor A/D 16 bits -
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Figura 3. Curva de resposta em frequéncia do conversor A/D de 16bits para diferentes
tensdes de entrada

RESULTADOS
Para a avaliagdo do MASE como um todo foram realizados cinco tipos de testes a saber:

1. Testes do programa de acionamento em conjunto com o circuito de poténcia - Este
teste nos mostrou como resultados a estabilidade dos chaveamentos, sua reprodutibilidade e
sequéncia de ensaio. Foram submetidos a este teste todos os ensaios de seguranga elétrica realizados
pelo MASE. O teste do programa e circuito de poténcia foi realizado por repeti¢do, cerca de dez

vezes, na execugdo do programa e certificagio dos chaveamentos com inspeg¢fo visual e elétrica dos
mesmos;

2. Teste dos Conversores de 8bits -- O objetivo deste teste foi a verificagdo dos valores
tedricos de faixa de trabalho, linearidade, erro da medida, reprodutibilidade e calibragdo pelo
programa. Este teste foi realizado com o auxilio de um gerador de fungdes HP® 3325 B e um
osciloscopio Tektronix® 2230 A, com certificado de calibragdo do INMETRO, € o sub programa de
calibragio do MASE. O teste foi realizado por comparagdo simples dos sinais injetados pelo
HP3325B, confirmados pelo osciloscdpio, e os apresentados pelo programa. Foram injetados sinais
dentro da faixa tedrica de tensdes admissiveis pelo conversor e mediante os valores obtidos foi
possivel o cédlculo da média e desvio padrdo para diferentes valores de tensfio de entrada
possibilitando assim a verificagfo da faixa de trabalho, linearidade, erro quadratico das medidas por
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faixa de tensdo e reprodutibilidade do conversor. Os erros quadraticos médios encontrados situaram-
se entre 0,1 % ¢ 0,8 %. Os valores foram obtidos ap6s cerca de 10.000 amostras em toda faixa de
tensdes, na frequéncia de 60Hz senoidal, dentro de uma faixa de trabalho compreendida entre 0 e
5 Vi

3. Testes dos conversores de 16 bits -- Este teste teve como objetivos os mesmos do
conversor de 8 bits. Foi realizado nos mesmos moldes utilizando os mesmos equipamentos para
geragdo e certificagdio do sinal porém em diferentes faixas de tensdes e frequéncias o que nos
permitiu a construgio do grafico de resposta em frequéncia, mostrado anteriormente na Figura 3.
Com isto obteve-se 0s seguintes resultados: faixa de trabalho entre 0 ¢ 10 V_, ; erros quadraticos
médios compreendidos entre 0,1 % e 0,2 % na faixa de tensdes e frequéncias de trabalho; faixa de
resposta em frequéncia compreendida entre 0 € 1 MHz;

4. Teste do sistema como um todo utilizando um gerador de fungdes -- Objetivou-se neste
teste a verificagdo do funcionamento do conjunto como um todo e a verificagdo da manutengéo da
calibragdo efetuada nos conversores. Para tanto realizou-se os ensaios de seguranga pertinentes ao
MASE porém com a simulag@io dos sinais de entrada, devidamente condicionados e aplicados,
realizados pelo gerador de fungdes HP 3325 B e certificados pelo osciloscopio Tektronix® 2230 A.
Com isto verificou-se a validade das calibrages realizadas anteriormente, haja visto que, foram
aplicados sinais aleatérios em todas as faixas de frequéncia, quando necessario, e tenso possiveis
para a comparagdo simples dos valores certificados pelo osciloscépio;

5. Simula¢io de um ensaio de seguranga elétrica -- Finalizando a bateria de testes, com esta
simulagdo, em condi¢des reais com alguns equipamentos eletromédicos, verificou-se o perfeito
funcionamento do sistema. Além disto, realizou-se a comparagdo dos dados obtidos no relatéorio
emitido pelo MASE com estes equipamentos com os resultados obtidos por um outro equipamento
analisador de seguranga elétrica comercial de menor porte (601 - Pré®, Bio-Tek). Com esta simples
comparago observou-se uma total coeréncia nos dados obtidos e comprovou-se a eficiéncia do
sistema.

CONCLUSOES

Em linhas gerais o MASE esta pronto para iniciar os ensaios de certificagio de conformidade
em equipamentos eletromédicos. Porém, existem dificuldades para o rastreamento e emissdo do
certificado de calibragio dos conversores A/D do MASE, o que certificaria o sistema como um
todo, pois até o momento todos os laboratdrios consultados, entre eles o Laboratdrio de Aferigdes
do IEE - USP, o Laboratdrio de Aferi¢des Metrologicas FICAP S.A e o Laboratério de Padrdes da
Balinorti Automacdo e Sistemas LTDA nfo podem emitir o certificado de calibragio por nio
possuirem instrumentagdo e padrdes rastreados para as faixas de tensfio e frequéncia abrangidas pelo
MASE. Uma outra solugéo, alternativa obter-se o certificado de calibrag¢do do MASE, consiste na
elaboragio de um procedimento de calibragdo do mesmo utilizando outros equipamentos
previamente rastreados e aferidos por outros érgdos certificadores inclusos 6rgdos internacionais
tais como o TEKLAB - Laboratério de Metrologia Elétrica - e o IPT. A elaboragdo deste
procedimento estd em fase inicial e tem previsdo para término de aproximadamente dois meses a
partir do inicio de outubro de 1996.
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O projeto do MASE tem como grandes caracteristicas a facilidade de operagdo, pois o
programa € autoexplicativo, emissfio dos relatérios de ensaio, reprodutibilidade dos ensaios,
abrangéncia de todas as condi¢Ses de ensaio exigidas pela NBR IEC 601-1, versatilidade em relagio
aos equipamentos a serem ensaiados (todos os equipamentos eletromédicos), além da possibilidade
de expansdes nas condigdes e tipos de ensaio ou complementagdes, aliados ao custo total do projeto.
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ELECTRICAL SAFETY ANALYSER MODULE

M. A. G. Pereira' and M. Bottaro®

ABSTRACT -- The electro-electronic equipments used in medicine, by direct
association to the user’s safety or lives, have been in the developed countries, an object
of restrictions concerning safety and quality guarantee by conformity certification using
a stamp or a mark if the equipment are in agreement with specifications of the
Standards. The aim of this work is to study and to consolidate the electrical safety tests
applied to the electro-electronic equipments used in medicine, emphasizing the X-Ray
equipments, in the Standards NBR IEC 601-1, “Equipamento eletromédico - Parte 1 -
Prescrigdes gerais de seguranga” and IEC 601-2-7, “Electrical medical equipment - Part
2 - Particular requirements for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-Ray
generators®, from the development of an Electrical Safety Analyser Module (MASE).
This analyser module is fully controlled by a PC-AT microcomputer, with 16 and 8 bits
A/D converters for data acquisition and power controlled circuit to perform Standard
configuration tests. The appliance of this module increases the speed, the reproduction
and the confiability of Standard tests. These characteristics have been in evidence with
the certification of data acquisition circuits due to calibration tests and Standard tests
simulations. Accuracy and reliability of the measurement system as well as the
reproduction and quality test results perfomed by MASE were checked.
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