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0 ano novo iniciou com duvidas do ano velho..!!!

Vamos abordar nesta breve entrevista questdes relativas a
Lavadora Ultrassb6nica. 0 nosso entrevistado é Marcelo
Yamamoto, Engenheiro Eletrénico.

NASCECME: Ha normas técnicas para lavadora ultrassonica ?

Marcelo: Existe uma norma internacional que aborda seguranca
elétrica de todo e qualquer *Equipamento Eletromédico*,
elaborada por um Organismo Europeu chamado IEC (International
Electrotechnical Commission, cuja matriz fica em Genebra na
Suica). Esta norma atende desde um termbmetro até um
equipamento de ressonancia magnética, ou seja, esta norma é a
chamada “Norma Geral para Eletromédicos”.

A norma é a IEC-60601-1 e ela tem subdivisdes que sao chamados
de “partes”.
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Entdao a norma é a IEC-60601-1 e as partes IEC-60601-1-1,
IEC-60601-1-2. Estas 3 normas sao as normas gerais, que
determinam a seguranca elétrica que todo equipamento
eletromédico deve atender.

Esta norma tem, ainda, partes especificas para determinados
equipamentos, como por exemplo, para estimuladores elétricos,
bisturis eletronicos, sistemas programdveis, entre outras,
entao existem normas como IEC-60601-1-1-2, IEC-60601-1-1-3,
IEC-60601-1-1-4, e por ai vai.

A ABNT (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas), em conjunto
com os respectivos CB’'s (Comités Brasileiros de normalizacao,
que sao 6rgaos multidisciplinares compostos por representantes
da inddstria e dos 6rgaos publicos), efetuam as normas
nacionais e, no caso especifico das normas de eletromédicos,
eles apenas traduzem as normas.

Entao, no Brasil existem as NBR-IEC-60601-1 (NBR vem de Norma
BRasileira). Coloca-se este acronimo exatamente para saber que
a norma é brasileira (NBR), porém é uma traducao da norma IEC.

NASCECME: No Brasil os equipamentos eletromédicos requerem
registro no ministério da Saude?

Marcelo: Com relacao ao procedimento nacional, vocé deve
saber do seguinte:

A ANVISA regula o setor de equipamentos (chamados de
*Correlatos*).

Dentro dos correlatos, existem niveis dos equipamentos,
chamados de CLASSE I (equipamentos com nenhum ou pouco risco
para o usuario), CLASSE II (equipamentos de médio risco),
CLASSE III e CLASSE IV (equipamentos de risco mais elevado).

As Tlavadoras ultrassbénicas se enquadram na CLASSE 1I.
Atualmente, os equipamentos CLASSE I sao passiveis de cadastro



(até 2 anos atras eram passiveis de registro). Este processo
de cadastro é mais simplificado, sendo necessario o envio da
documentacao da empresa, documentacao dos equipamentos e do
sistema da qualidade e dos processos de fabricacao. Portanto,
0s equipamentos de CLASSE I devem atender a série da NBR-
IEC-60601-1, porém, nao sao obrigados a ter laudos ou
certificados emitidos por um laboratdério credenciado atestando
este cumprimento.

Os equipamentos CLASSE II (e alguns equipamentos CLASSE I
determinados pela IN7 — Instrucao Normativa 7 e os de CLASSE
III e IV devem ter os respectivos certificados, e para tanto,
deve ser contratada uma OCP (Organismo Certificador de
Produto) para elaborar os testes necessarios e atestar o
cumprimento da(s) norma(s).

NASCECME: A quem compete estabelecer os procedimentos de
validacao de equipamento?

Marcelo: 0 INMETRO determina os procedimentos para validacao e
calibracao de equipamentos. Para isto, existem laboratérios
credenciados ao INMETRO e a RBC (Rede Brasileira de
Calibracao). Tais laboratdérios sao auditados e devem atender
as normativas do INMETRO (NBR-ISO-IEC 17025 — é uma norma da
IEC, compilada pela ISO-International Standardization
Organization e traduzida para o portugués pela ABNT) para os
padrdoes que eles atendenm.

Porém, os laboratérios também sao limitados ao escopo deles,
portanto, existem laboratdérios que atendem grandezas de pesos
e medidas por exemplo, mas nao atendem grandezas elétricas,
outros atendem estas duas

Para uma medicao adequada, o laboratério deve ter padroes
superiores ao que eles vao medir. Por exemplo, se eles vao



medir uma régua de 30cm (régua normal), que possui uma divisao
de 1mm em 1mm, o padrao deve ser 10 vezes mais preciso, ou
seja, o0 padrao deve conseguir medir O,1mm em O,1mm (viu como
os “zeros” depois da virgula sao importantes?). Todo o
procedimento de calibracao é feito por comparacao, entao, ele
mede um padrao com a régua e depois o mesmo padrao com O
instrumento 10 vezes mais preciso do laboratério. A diferenca
é colocada em um certificado de calibracao.

De maneira similar, ao calibrar um temporizador que conta de 1
em 1 seqgundo, o padrao deve ser capaz de medir 0,1 segundo em
0,1 segundo, portanto o relatério do laboratério vai atestar
que o temporizador do equipamento marcava por exemplo, 30
segundos e o padrao marcava 30 segundos e 0,5 segundo, sendo
que neste caso especifico deste exemplo, o erro seria de 0,5
segundo (a diferenca entre o medido e o marcado pelo padrao).

Para termb6metros, a indicacao é similar, se o termbémetro mede
309C, o padrao deve ser capaz de medir 30,0°C (trinta graus e
zero décimo de grau centigrado ou dez vezes mais preciso).
Entdao se um controlador de temperatura mostrar 352C e o padrao
do laboratério mostrar 36,2°2C por exemplo, o erro do aparelho
sera de 1,2°C.

Para compensar todas as variacboes (de umidade do ar,
temperatura do local, erros e desvios dos aparelhos) é
utilizado um *fator de confianca “k”* que normalmente é de
valor “2"”. Entao, sobre o erro, aplica-se o fator “k”. No caso
do temporizador que tinha um erro de 0,5s, multiplica-se por
“2", entao o erro total passa a ser de 1 segundo. No caso do
exemplo do termémetro, o erro total passa a ser 2,4°C.

Em suma, todo e qualquer equipamento possui um erro ou desvio.
0Os melhores possuem erros ou desvios menores, mas todos o tem,
em maior ou menor grau. Cabe ao cliente final atestar se o(s)
erro(s) esta (ao) dentro dos limites adequados a aplicacao do
mesmo.



Ainda com relacao as lavadoras ultrassonicas, todas possuem um
controle de tempo de ciclo — temporizador (que é uma grandeza
de tempo), um controle de temperatura (que é uma grandeza
térmica) e o sistema de ultrassom (que é uma grandeza
elétrica).

Para os controles de tempo e de temperatura, o INMETRO possui
laboratérios credenciados e padrdes para a correta verificacao
e posterior emissao de certificados de calibracao.

Para a lavadora ultrass6nica, nao existem padrdes do INMETRO,
portanto, os laboratdrios nao conseguem calibrar o ultrassom.
Por isto que nés criamos o ULTRACHECK que é um medidor da
atividade do ultrassom (cavitometro ou medidor da cavitacao,
atividade do ultrassom). 0 Ultracheck é um medidor eletro6nico,
acoplado a um notebook. Por ser um medidor eletrénico, ele
pode ser calibrado (o instrumento de medicao) por um
laboratéorio credenciado pelo INMETRO. O Notebook possui um
programa que efetua a conexao com o medidor e apresenta em uma
tela os valores medidos. Este programa também pode ser
calibrado pelo INMETRO. Entao, indiretamente, o Ultracheck
pode ser *calibrado*, porque o medidor (sonda) e o programa do
notebook podem ser calibrados. Além disto, os relatdrios sao
identificados com data, técnico, ID do equipamento, valores
medidos, etc, portanto, o resultado é *rastreavel* e pode ser
armazenado para comparacodes futuras. Como é um instrumento
eletrdnico, vocé pode utilizar outros instrumentos similares e
encontrar os mesmos resultados, entao o Ultracheck &
*reprodutivel* nao sendo Unico e portanto, vocé pode comparar
com outros recursos para verificar se estd adequado, ao
contrario de outros monitores que existem por ai que nao podem
ser comparados com nenhum outro recurso. Ainda, o Ultracheck
nao é destrutivel e as medicdes podem ser feitas e refeitas
em diferentes dias e hordrios, sendo portanto, *repetivel* e
se 0 equipamento mantiver as suas caracteristicas, os
resultados devem ser semelhantes em todas as avaliacdes. Estas



sao as 4 variaveis que todo monitor ou validador deveria ter.

NASCECME: Qual a diferenca entre agitador e transdutor na
lavadora ultrassénica?

Marcelo: Tecnicamente de acordo com a fisica, “Transdutor” é
todo dispositivo capaz de converter um tipo de energia em um
outro tipo de energia. Traduzindo, uma lampada é um
transdutor, porque recebe energia elétrica e converte em
energia luminosa. 0 alto falante é um outro transdutor porque
converte energia elétrica em energia sonora, o microfone é o
transdutor inverso, recebe energia sonora e converte em
energia elétrica que vai para o equipamento.

Nas lavadoras por ultrassom, utilizamos os transdutores
piezoelétricos, que sao transdutores especificos que convertem
energia elétrica (de alta frequéncia) em energia mecanica (que
sera utilizada para “agitar” o fundo do tanque), gerando,
assim, as ondas de ultrassom que por sua vez, geram as
microbolhas que efetuam o processo de limpeza. Entao, alguns
leigos usam o termo “agitador” também, mas tecnicamente nao é
0 mais correto, pois existem agitadores mecanicos que sao
motores com hélices que efetuam a agitacao liquidos
(turbilhonamento) por exemplo, para homogeneizar solucdes
aguosas em algumas aplicacdes.

Para sua informacao, antigamente existiam transdutores
magnetoestritivos, que eram como imas elétricos, que quando
alimentados por uma energia elétrica, geravam um campo
magnético que atraia a fundo dos tanque, gerando assim, as
ondas de limpeza. Mas eles eram muito grandes, consumiam muita
energia elétrica e nao eram confiaveis, portanto, foram
gradativamente sendo substituidos por transdutores
piezoelétricos que sao muito mais modernos e eficientes.

Espero que isto colabore com os usuarios de lavadora
ultrassbnica. Se houver mais alguma ddvida por favor nao



hesite em nos contatar.

Marcelo Yamamoto

UNIQUE Ind. Prod. Eletr. Ltda.
E-Mail: marceloy@unique.ind.br
Skype: marcelounique

Phone: +55 19 3936-8844 (DDR)
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