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NOTA TECNICA

Numero: DCONF/DIQRE/002/2016

REFERENCIA: ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (NIVEL-1) SOBRE 0OS EFEITOS DE
INTERFERENCIAS OCASIONADAS POR CAMPOS ELETROMAGNETICOS GERADOS POR PORTAS
GIRATORIAS EM PORTADORES DE DISPOSTIVOS MEDICOS IMPLANTAVEIS. (MARCA-PASSO,
DESFIBRILADORES IMPLANTAVEIS, RESSINCRONIZADORES CARDIACOS ETC.)

1. Introdugao

O objetivo desta nota técnica é contextualizar o objeto em questdo e identificar os principais riscos
e impactos das Portas Giratdrias Detectoras de Metais (PGDM) sobre os Dispositivos Médicos
Implantaveis (DMI).

Este documento abrange os seguintes topicos:

- Definicdo do objeto, incluindo uso e publico alvo;

- Identificacdo do problema;

- Avaliar se o problema apontado em outros paises/blocos cabe a nossa realidade;

- Avaliar se o objeto/tema em questdo esta no escopo de atuacdo do Inmetro tendo como base a
Lei 9933/1999.
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Figura 1 — Tipos de marca-passo.
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1.1 Contextualizacao
Vivemos num ambiente onde ha uma grande diversidade de fontes eletromagnéticas (CEM) para as
guais estamos expostos diariamente, numa ampla faixa do espectro.

Nesse cenario, os portadores de DMI ficam sujeitos as radiacdes eletromagnéticas emitidas por
varios tipos de equipamentos/dispositivos do dia-a-dia, variando de procedimentos hospitalares
tais com ressonancia magnética, desfibrilacdo, telefones celulares, players de midia digital (MP3,
iPod, etc.), dispositivos de seguranca antifurto, fornos de micro-ondas, equipamentos de soldagem
etc.

Alguns artigos cientificos sinalizam que, embora pequeno, o risco que essas fontes representam
para os portadores de DMI n3o pode ser desconsiderado. A interferéncia eletromagnética pode
provocar o mau funcionamento ou até mesmo a morte do portador de DMI.

Por isso, esse estudo tem como objetivo avaliar o nivel de risco baseado na metodologia Rapex, que
€ um sistema de alerta Europeu cujo funcionamento permite trocar informacgoes entre varios paises
e a Comissdo Europeia sobre produtos que representam perigo para os consumidores.

2. Destaques

Problema Identificado:

(X) seguranca;

(X) protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal;
() protecdo do meio ambiente;

() prevengdo de praticas enganosas de comércio;

() Outro:

Justificativas:

= Embora pequeno, existe o risco de que as portas giratorias/portas de seguranca utilizadas
em agéncias bancarias ou em outros estabelecimentos comerciais causem interferéncia
eletromagnética em dispositivos médicos implantaveis, podendo assim alterar o padrao
normal de funcionamento destes dispositivos e consequentemente ocasionar danos a
saude ou até a morte.

Acidentes identificados no Brasil:

() Nao;
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() Sim, com perdas financeiras;
(X) Sim, com danos as pessoas;
() Sim, com perdas financeiras e danos as pessoas;

() Sim, com morte(s) relatada(s).

Justificativa:

= Em pesquisa no Sistema Inmetro de Monitoramento de Acidente de Consumo (SINMAC),
ndo foram encontrados registros de reclamacdes ou acidentes envolvendo portas giratorias
de bancos e portadores de marca-passo;

= Em pesquisa na internet, foi encontrada uma Unica matéria que relata o mal estar de uma
mulher ao passar por uma porta giratoria. O incidente foi atribuido a uma possivel
interferéncia no funcionamento do dispositivo apds ter ficado exposto ao campo magnético
gerado pela porta.

Acidentes identificados no exterior:

() Nao;

() Sim, com perdas financeiras;

(X) Sim, com danos as pessoas;

() Sim, com perdas financeiras e danos as pessoas;

() Sim, com morte(s) relatada(s).

Justificativa:

= Foram encontrados 2 (duas) matérias na internet de problemas de interferéncia
eletromagnética em marca-passos: um relato de falha e outro relato de morte do paciente.

Competéncia Legal:

(X) Sim;

( ) Nao.

Justificativa:

A analise da competéncia do Inmetro consta no item n2 7 deste documento.
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Regulamentag¢do em outros paises ou blocos econémicos:
() Nao;

(X) Unido Europeia;

(X)Estados Unidos da América;

() Canads;

(X) Australia;

() Outro:

Justificativa:
Abaixo, listam-se as regulamentacées encontradas nos citados paises:
= Unido Européia: Diretiva 2014/30/CEE - Comunica¢do CEE 2016/C/173/5;

= EUA: NIJ Standard—0601.02;
= Austrdlia: Radiocommunications (Electromagnetic Radiation - Human Exposure) Standard
2014.

Recomendacgao:

() Encerrar o tema;

() Seguir para AIR/ARR;

() Segue direto para desenvolvimento;

(X) Outras medidas.

Alternativa recomendada:

Opcdo (2): Convocar as partes interessadas para que se posicionem sobre a presente Nota
Técnica e apresentem, dentro de prazo a ser estabelecido, relatérios de ensaios, estudos e/ou
pareces técnicos que comprovem ou nao a seguranca contra interferéncia eletromagnética dos
Dispositivos Médicos Implantaveis DMI.
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3. Defini¢Oes

a) marcapasso: O marca-passo € um pequeno e leve dispositivo para estimulacdo elétrica que
consiste em um gerador de pulsos e eletrodos. O gerador elétrico € composto por um circuito
eletronico miniaturizado e uma bateria compacta. O marca-passo é capaz de perceber a atividade
cardiaca, e, quando nao ha nenhuma pulsagao natural, libera um impulso elétrico que leva a
contracdo do musculo cardiaco. O marca-passo é ligado ao coracdo através de eletrodos (fios que
comunicam o gerador ao corac3o). E através desse fio que os sinais elétricos sdo transportados do e
para o coracdo (Fonte: http://www.arritmiacardiaca.com.br);

b) ressincronizador: O marca-passo ressincronizador é um dispositivo eletronico composto por uma
bateria (gerador), 2 cabos eletrodos ventriculares (direito e esquerdo), com ou sem um cabo
eletrodo atrial. Ele diminui o retardo de contragdo entre os ventriculos e ajusta o intervalo de
contragao entre os atrios e os ventriculos. Também conhecido como marca-passo biventricular. O
gerador envia um impulso elétrico através dos eletrodos, que estimulam o musculo cardiaco,
fazendo com que os ventriculos direito e esquerdo contraiam juntos ou muito proximos. Isso
aumenta a forca com que o coracdo bombeia o sangue, melhorando sua funcdo (Fonte:
http://www.arritmiacardiaca.com.br);

c) cardiodesfibrilador implantavel (CDI): O CDI é um aparelho capaz de monitorar e tratar os ritmos
anormais do cora¢dao, que podem representar risco de vida. Estes ritmos anormais (arritmias) sdo
chamados de taquicardia ventricular e fibrilacdo ventricular e podem levar a morte se ndo forem
rapidamente revertidos (Fonte: http://www.arritmiacardiaca.com.br);

d) portas-giratdrias detectoras de metais (PGDM): Os detectores de metais sdo dispositivos que
utilizam campos eletromagnéticos para realizar a deteccdao de metais, baseados no principio da
geracao de campos eletromagnéticos por bobinas que percebem alteragdes no campo magnético
guando ha algum objeto metdlico inserido na regido de geracdo do campo capaz de provocar
altera¢des em seu fluxo normal.

Esses equipamentos geralmente possuem ajustes de niveis de sensibilidade, para determinar o
volume de metal a ser detectado e alguns possuem a capacidade de selecionar o tipo do metal. No
caso das portas-giratérias, sdo mecanismos muito utilizados por instituigdes financeiras, em
aeroportos ou eventos para controle do fluxo de metais e de pessoas;

e) Emiss3o Eletromagnética: E o fendmeno pelo qual a energia eletromagnética emana de uma
fonte (Fonte: Norma IEC 60050: Vocabulario Eletrotécnico Internacional);

f) Compatibilidade Eletromagnética: Capacidade de um dispositivo, equipamento ou sistema para
funcionar satisfatoriamente no seu ambiente eletromagnético, sem introduzir perturbacdo
eletromagnética intoleravel em tudo que se encontre nesse ambiente (Fonte: Norma IEC 60050:
Vocabulario Eletrotécnico Internacional);

g) Perturbacdo Eletromagnética: Um fendmeno eletromagnético suscetivel de degradar o
desempenho de um equipamento ou dispositivo; uma perturbagao eletromagnética pode ser um
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ruido eletromagnético, um sinal indesejavel ou uma alteracdo no préprio meio de propagacao
(Fonte: DIRETIVA 2014/30/EV);

h) Interferéncia Eletromagnética: Degradacdo do desempenho de um equipamento, canal de
transmissdao ou sistema, causada por uma perturbacdo eletromagnética (Fonte: Norma IEC 60050:
Vocabulario Eletrotécnico Internacional);

i) Imunidade Eletromagnética: Capacidade de um equipamento ou dispositivo funcionar de acordo
com o previsto, sem sofrer degradacdes na presenca de perturbaces eletromagnéticas (Fonte:
DIRETIVA 2014/30/EU);

j) Susceptibilidade (eletromagnética): Incapacidade de uma dispositivo, equipamento ou sistema
de ter desempenho isento de degradacdo em presenca de uma perturbacdo eletromagnética
(Fonte: Norma IEC 60050: Vocabulario Eletrotécnico Internacional).

4. Caracteristicas dos Marca-passos

Modernamente, todo gerador de marca-passo é protegido contra sinais de interferéncia em alta
frequéncia, por meio de sua capsula metdlica (geralmente construida a partir de uma liga de
titdnio) e também por capacitores de filtro localizados estrategicamente em sua estrutura
arquitetonica, que se encarregam de atenuar as eventuais perturbagées que o alcangarem (Fig. 2).

Ja a protegdo contra sinais de interferéncia em baixa frequéncia é geralmente conseguida por meio
de circuitos eletrénicos, que convertem o gerador de demanda em assincrono, durante o intervalo
em que persiste a influéncia da fonte de perturbacbes. Todavia, como as fontes de interferéncia
sdo caracteristicas de um mundo que evolui rapidamente e do qual fazem parte ambientes
altamente automatizados, é razoavel esperar que nao se consiga inserir dentro de sistemas de
estimulacdo cardiaca artificial (estes cada vez com maior diversidade de sensores) dispositivos de
protecao com caracteristicas universais, capazes de proporcionar seguranga absoluta em frente de
gualquer fonte de interferéncia eletromagnética.

Fig. 2 - Capacitancias de filtragem existentes entre o circuito eletronico e a capsula de blindagem do
marca-passo.

Fontes de interferéncia em marca-passos

Do ponto de vista da atuacdo sobre um sistema de marca-passo, as fontes de interferéncias podem
ser divididas em dois grupos:

A. Exdégenas:

- Galvanicas;
- Magnéticas;
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- Elétricas;

- Eletromagnéticas;

- Magnetostaticas;

- Radiagdes ionizantes.

B. Endégenas:

- Miopotenciais esqueléticos;

- Ondas T em alerta ventricular;

- Ondas R em alerta atrial;

- Polarizacdo da interface eletrodo-coracao;
- Recarga do capacitor de saida;

- Fratura do eletrodo.

O mecanismo de funcionamento ou principio de acao de todas as fontes de interferéncias citadas é
basicamente o mesmo: se a voltagem entre os terminais do gerador de marca-passo atinge ou
ultrapassa um determinado nivel, os circuitos de tempo do sistema de marca-passo sdo
influenciados, mudando consequentemente seu comportamento. Se a interferéncia é identificada
como tal, o gerador passa a funcionar no chamado "modo de interferéncia", o que via de regra
significa estimulagao assincrona.

Todavia, se o sinal ndo for reconhecido como interferéncia, o circuito de sensibilidade o tratara
como um sinal de origem cardiaca, podendo o gerador tornar-se sincrono, provocando ritmos
competitivos (os quais podem induzir a taquicardias) ou entdo inibir-se, o que poderd gerar
assistolias em pacientes dependentes do marca-passo implantado. Em alguns modelos de marca-
passo, o gerador pode ainda reverter ao chamado modo de operacdo em back-up, que é a
recorréncia a um circuito especial de seguranca, introduzido para aumentar a confiabilidade, por
redundancia no sistema, em frente de alguns modos de falha mais provaveis.

Eventualmente pode ainda ocorrer a chamada programacdo fantasma do gerador, que é a
mudang¢a imprevista de parametros de operacido do marca-passo por forga da fonte de
interferéncia. Obviamente, as trés possibilidades acima sdo indesejaveis e podem ser provocadas,
tanto pelo uso de equipamentos médico-hospitalares (como o eletro-cautério ou sistemas de
ressonancia magnética), quanto por motores elétricos industriais, equipamentos de solda elétrica
ou até ocasionalmente por eletrodomeésticos e ferramentas elétricas de uso doméstico.

O problema da identificacdo confidvel de um sinal de origem cardiaco, imerso dentro de
interferéncias, é trivialmente resolvido a partir do incremento da relagdo sinal/ruido, o que sem
duvida ainda permanece como um desafio técnico, uma vez que a variabilidade estatistica dos
sinais de interferéncia é grande, apresentando padrées que vao desde o ruido induzido pela rede
elétrica a 60Hz, até os miopotenciais esqueléticos.

> Fonte: ALVARO S. A. FERREIRA, LUIZ G. PIVOTTO, ADA R. HORVATH, INTERFERENCIAS
ELETROMAGNETICAS EM PORTADORES DE MARCAPASSO.

Interferéncias acopladas eletromagneticamente
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As equacdes de Maxwel (Apéndice 1) demonstram que em altas frequéncias (acima de 100 KHz) um
campo elétrico induz o aparecimento de um campo magnético e vice-versa. Tais ondas se

propagam no corpo em profundidades cuja distancia de penetracdo é funcdo da respectiva
frequéncia de emissao.

Quanto mais alta for a frequéncia, menor é o comprimento de onda do sinal se propagando dentro
do organismo humano. Se a ordem de grandeza do comprimento de onda do sinal se aproxima do
comprimento do cabo-eletrodo, o sistema de estimulacdo se comporta fisicamente como uma
antena de radiofrequéncia. Nesta situacdo, sinais de micro-ondas (a partir de 1 GHz) se apresentam
como os sinais potencialmente mais deletérios.

No entanto, em compensagdao, quanto mais alta a frequéncia, menor é a profundidade de
penetragao do sinal no organismo. Por exemplo, a penetragao do sinal de um forno de micro-
ondas no corpo humano (2,5 GHz) é de aproximadamente 6 mm, sendo a maior parte da energia
dissipada na camada superficial condutora do tecido epitelial. A tabela n? 1 abaixo apresenta
algumas interacdes da energia eletromagnética com a pele humana®.

Typical Skin Depths in Human Tissue

T% Telephony Telephony

Parameter Eadio Fh  Transmitter Mobile Mobile

Frequency (WHz) 100 450 00 1800

Skin depth (cmm) 3 1.5 1 0.7

Depth at which power reduces to g 4.5 3 2
1% {cm)

Tabelal - profundidade de penetra¢ao no tecido humano.

Consequentemente, os sinais que devem ser tratados com maior cuidado em sua aplicacdo estdo
na faixa de 500 MHz, que é precisamente a banda na qual se compdem na prdtica médica os
tratamentos por diatermia (434 MHz). Tais terapias, se indicadas a portadores de marca-passo,
deverdo ser conduzidas sempre sob monitoracdo eletrocardiografica, levando-se ainda em
consideracdo que as aplicacbes de ondas curtas (27 MHz) podem eventualmente, ndo ser
identificadas como fontes de interferéncia pelo circuito de sensibilidade do marca-passo, inibindo
ou sincronizando o gerador de pulsos, dependendo do seu modo de operacao.

» Fonte: http://www.relampa.org.br/detalhe_artigo.asp?id=609
5. Informagdes de mercado

5.1 Quantidade aproximada de marca-passos implantados e registrados no Brasil: 400.000

Fonte: http://www.deca.saude.ws/medica/RBM_DadosglobaisNew.aspx

5.2 Fabricantes de portas giratorias:

! RF/Microwave Interaction with Biological Tissues -IEEE.
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= Priel Metal Detector: www.priel.com.br;

= QOldc Eletrénica: www.oldc.com.br;

= Jeco Detectores de Metais: www.ieco.com.br;

= Atto Detectores de Metais: www.attoseg.com.br;

= Portas Giratdrias Magnetec: www.magnetec.com.br;

= Portas Potter: www.portaspotter.com.br;

= Mineoro Industria Eletrénica: www.mineoro.com.br;

= Detronix Detectores de Metais: www.detronix.com.br;

= Detectores Seguranca Garrett: www.brasildetectores.com.br;

= Detectores Brasil: www.detectoresbrasil.com.br;

= Detectores de Metais Advance Seguranga: www.advanceseguranca.com.br;
= |LCA Detectores de Metais: www.|lcadetectoresdemetais.com.br;
= Security System Eletronica: www.portagiratorias.com.br;

= DETECTOR DE METAIS DetectamaX: www.detectamax.com.br.

5.3 Atores interessados

Listam-se abaixo algumas associacOes voltadas para a saude do coracao:
a) Sociedade Brasileira de Arritmia Cardiaca (Sobrac);

b) Departamento de Estimulacdo Cardiaca Artificial (DECA);

c) Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC);

d) Sociedade Brasileira de Cardiologia Intervencionista (SBCI).

5.4 Outros possiveis atores interessados

a) ABRICEM - Associacdo Brasileira de Compatibilidade Eletromagnética.
5.5 Normas técnicas

Segundo informag¢des da Fundacdo de Ciéncia e Tecnologia - CIENTEC, que possui laboratdrio
acreditado pelo Inmetro em ensaios de compatibilidade eletromagnética (EMC) e realiza ensaios
em PGDM, ndo hd uma norma especifica sobre EMC para ensaios de compatibilidade
eletromagnética entre portas giratérias e marca-passos. Por isso, eles se baseiam numa norma
genérica sobre EMC:

= ABNT NBR IEC 61000-4-30:2011: Compatibilidade eletromagnética, Parte 4-30: Técnicas de
medicdo e ensaio - Métodos de medicdo de qualidade da energia.

Segundo a CIENTEC, um pacote de ensaios baseado nos requisitos dessa norma sai ao custo de RS
12.000,00. E importante ressaltar que este valor foi baseado na metodologia de ensaios
acreditados pelo Inmetro, ndo abrangendo a grande variedade de situagGes que podem acontecer
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na interacdo do campo eletromagnético gerado pelas portas giratérias e os dispositivos marca-

passos.

Sendo assim, podemos inferir que o mais préximo do ensaio que represente a grande variedade de

situacGes do dia-a-dia, considerando os diversos modelos de dispositivos marca-passos e outras

condi¢des de uso, seria superior ao valor informado de R$ 12.000,00.

5.5.1 Normas de Compatibilidade Eletromagnética:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010: Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e ensaio;

EN 50364: Limitation of human exposure to electromagnetic fields from devices operating in the
frequency range 0 Hz to 300 GHz, used in Electronic Article Surveillance (EAS), Radio Frequency
Identification (RFID) and similar applications. Esta norma estd associada a Diretiva Européia
1999/5/CE;

EN 50081-1 1992, European Standard, Electromagnetic Compatibility - Generic Emission
Standard, Part 1: Residential, Commercial, and Light Industry;

EN 50082-1 1998, European Standard, Electromagnetic Compatibility - Generic Immunity
Standard, Part 1: Residential, Commercial, and Light Industry;

IEEE C95.1-1991, Institute of Electrical and Electronic Engineers, Standard for Safety Levels with
Respect to Human Exposure to Radio Frequency Electromagnetic Fields, 3 kHz to 300 GHz;

MIL-STD-461E Method RS101, Military Standard, Requirements for the Control of
Electromagnetic Interference Characteristics of Subsystems and Equipment, Method RS101,
Radiated Susceptibility, Magnetic Field, 30 Hz to 100 kHz;

ANSI C63.12-1999 - American National Standard for Electromagnetic Compatibility Limits-
Recommended Practice;

IEC CISPR 16-1 — Métodos e especificacdo de equipamentos para medicdo de perturbacoes
radioelétricas e imunidade. Parte 1 — Equipamentos de medigao;

CISPR 16-1-1:2003 - Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus and
methods — Part 1-1: Radio disturbance and immunity measuring apparatus — Measuring
apparatus;

CISPR 16-1-2:2003 - Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus
and methods — Part 1-2: Radio disturbance and immunity measuring apparatus;

IEC CISPR 22 - Limits and methods of measurement of radio interference characteristics of
information technology equipment, amendment 1, Aug.2000;

EN 55022 - Information technology equipment - Radio disturbance characteristics - Limits and
methods of measurement (CISPR 22:2005, modified).

10
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5.5.2 Diretivas de Compatibilidade Eletromagnética:
= DIRECTIVA 93/42/CE que trata sobre dispositivos médicos;

= DIRETIVA 2014/30/CE - Harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros relativa a
compatibilidade eletromagnética.

5.5.3 Regulamentos de Detectores de Metais:

= NIJ Standard-0601.02 - Walk-Through Metal Detectors for Use in Concealed Weapon and
Contraband Detection;

= Radiocommunications (Electromagnetic Radiation — Human Exposure) Standard 2014.
5.5.4 Analise das regulamentag¢6es adotadas nos EUA, Europa e Australia

= EUA: A norma NIJ Standard-0601.02 do Departamento de Justica dos EUA é utilizada para portais
detectores de metais. Ela prevé requisitos de compatibilidade eletromagnética para estes
dispositivos. Essa é uma das normas utilizadas por fabricantes nacionais de portas giratorias;

= Austrdlia: O regulamento Radiocommunications (Electromagnetic Radiation — Human Exposure)
Standard 2014 tem como referéncias as normas IEC 61000 e CISPR 22, que sdo algumas das
normas utilizadas por fabricantes de portas detectoras de metais. Este regulamento é aplicavel
a varios dispositivos eletroeletrénicos que geram campos eletromagnéticos;

= DIRETIVA 2014/30/CE: Esta diretiva é relativa a harmonizacdo das legislagdes dos Estados-
Membros relativamente a compatibilidade eletromagnética. A norma IEC 61000 também é uma
das referéncias exigidas na avaliacdo de compatibilidade eletromagnética, sendo esta uma das
principais normas adotadas pelos laboratérios de ensaios.

Conclusdo: As 3 (trés) regulamentagbes se baseiam em normas que os fabricantes de portas
giratdrias ja utilizam e com base nelas, ensaiam os seus produtos. Portanto, ao nosso ver, qualquer
uma dessas regulamentacbes poderia ser utilizada como base para elaboracdo de uma
regulamentacdo no Brasil.

6. Identificacao do Problema e Publico Interessado

Segundo a Associacdo dos Portadores de Dispositivos Médicos Implantdveis (APDMI), As portas
giratorias de seguranga, utilizadas em agéncias bancdarias ou outros setores do comércio, tem
potencial para causar interferéncias em dispositivos médicos implantaveis, tais como marca-passos,
ressincronizadores cardiacos, cardiodesfibriladores, entre outros.

Embora os dispositivos eletronicos implantaveis estejam em constante evolugdo tecnoldgica e em
constante aprimoramento de sistemas de blindagem contra interferéncias, a recomendagao médica
ainda é apresentar a carteira original de portador de dispositivo implantado, para acesso pela
entrada alternativa/lateral de agéncias bancdrias.
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Relata-se que a maioria das instituicdes bancdrias obrigam os portadores de dispositivos médicos
implantaveis a passarem pelas portas giratorias, alegando que as mesmas sdo “seguras”, sem, no
entanto, apresentar comprovacdo de que o equipamento foi devidamente testado e avaliado em
situacGes de compatibilidade eletromagnética com os dispositivos médicos.

Os bancos tém alegado que as portas giratorias que eles utilizam sdo seguras para os portadores de
marca-passo e com base nisso, obrigam os pacientes a descumprirem a orientagdo médica de
acessarem os bancos pelo acesso alternativo de modo que muitos se sentem coagidos. Os bancos
fazem isso alegando seguranca com base em laudo de fabricantes de portas giratorias.

Segundo a APDMI, esses laudos técnicos de compatibilidade eletromagnética apresentados pelos
fabricantes de portas giratdria sdo restritos, pois foram obtidos em situa¢bes de abrangéncia
limitada, que ndao compreende a grande variedade de modelos de dispositivos médicos presentes
no mercado e outros aspectos que podem ocorrer em situagdes reais (por exemplo, o tempo que
um paciente pode ficar exposto ao campo eletromagnético, quando a porta travar).

O publico de interesse numa possivel medida regulatdria do Inmetro sdo, em primeiro plano, os
fabricantes de portas giratérias de seguranca e, em segundo plano, os bancos e os portadores de
dispositivos médicos implantdveis, principalmente no que tange aos portadores de marca-passo,
ressincronizadores e cardiodesfibriladores, que hoje sdo cerca de 400.000 (quatrocentos mil) no
Brasil.

6.1 Dados de Acidentes
= Sinmac

Em pesquisa no Sistema Inmetro de Monitoramento de Acidente de Consumo (SINMAC) ndo foram
encontrados registros de reclamagdes ou acidentes com portas giratdrias de bancos.

= Noticias de Internet

Foram encontradas na internet algumas noticias sobre falhas em marca-passos provocadas por
detectores de metais. Ver Anexo I.

= SAC

Pesquisando na base de dados da Ouvidoria, foram encontradas 53 registros com a expressao
“compatibilidade eletromagnética”. Porém, esses registros se referem a duvidas quanto a Portaria
Inmetro N2 170/2012, de certificagcdo voluntaria para bens de informatica.

n u n  u

Utilizando na pesquisa as expressoes “detector de metais”, “porta giratéria”, “porta de seguranca”,
“porta de banco”, nao foram encontrados registros no banco de dados.

Também nao foram encontrados registros com a palavra “marca-passo”.
6.2 Outros informagdes sobre o problema

= |nformacdo contida no documento Diretrizes Brasileiras de Dispositivos Cardiacos Eletronicos
Implantaveis (DCEI), publicada pela Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas - SOBRAC e
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Departamento De Estimulagdao Cardiaca Artificial — DECA, com relagao aos sistemas de detecgdo de
metais e antifurto?:

“As publicagbes sobre interferéncia eletromagnéticas sGo controversas e demonstram que,
dependendo do modo de estimulagdo, da sensibilidade, do modelo do gerador, assim como
da distdncia, intensidade e do tempo de exposicdo ao campo, interferéncias fugazes e
assintomadticas podem ocorrer...”.

= Posicionamento do fabricante de marca-passo Lifetron sobre a utilizagdo de detector de metal
em agéncia bancdria, em e-mail respondido a Sra. Luciana Alves, Presidente da APDMI.

7. Anilise do escopo de atuagdo do Inmetro como base a Lei 9933/1999 e outras leis ou projetos
de lei relacionados ao tema.

A competéncia legal do Inmetro para regulamentar objetos estd estabelecida no inciso IV, artigo 32
da Lei n29933, de 1999, o qual estabelece a competéncia de:

IV - exercer poder de policia administrativa, expedindo regulamentos técnicos nas areas de
avaliacdo da conformidade de produtos, insumos e servicos, desde que ndo constituam objeto da
competéncia de outros orgdos ou entidades da administracdo publica federal, abrangendo os
seguintes aspectos:

a) seguranca;

b) protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal (Incluido pela Lei n? 12.545, de 2011);
c) protegdo do meio ambiente; e

d) prevencao de praticas enganosas de comércio.

Por outro lado, a competéncia para dispor sobre seguranca dos estabelecimentos financeiros,
funcionamento das empresas particulares que exploram servigos de vigilancia e de transporte de
valores, esta prevista na Lei n2 7.102, de 20 de junho de 1983.

Art. 12 E vedado o funcionamento de qualquer estabelecimento financeiro onde haja guarda
de valores ou movimentagcGo de numerdrio, que ndo possua sistema de seguranca com
parecer favordvel a sua aprovagédo, elaborado pelo Ministério da Justica, na forma desta lei.

[...]

Art. 22 - O sistema de seguranga referido no artigo anterior inclui pessoas adequadamente
preparadas, assim chamadas vigilantes; alarme capaz de permitir, com seguranga,
comunicag¢do entre o estabelecimento financeiro e outro da mesma instituicdo, empresa de
vigildncia ou orgdo policial mais proximo; e, pelo menos, mais um dos seguintes dispositivos:

I - equipamentos elétricos, eletrénicos e de filmagens que possibilitem a identificagdo dos
assaltantes;

2 http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2007/dzeCEI.pdf
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Il - artefatos que retardem a agdo dos criminosos, permitindo sua perseguigdo, identificacdo
ou captura; e

Il - cabina blindada com permanéncia ininterrupta de vigilante durante o expediente para o
publico e enquanto houver movimentagéo de numerdrio no interior do estabelecimento.

[...]
Art. 62 Além das atribuices previstas no art. 20, compete ao Ministério da Justica:
I - fiscalizar os estabelecimentos financeiros quanto ao cumprimento desta lei;

Il - encaminhar parecer conclusivo quanto ao prévio cumprimento desta lei, pelo
estabelecimento financeiro, a autoridade que autoriza o seu funcionamento;

Il - aplicar aos estabelecimentos financeiros as penalidades previstas nesta lei.

Paragrafo unico. Para a execugdo da competéncia prevista no inciso |, o Ministério da Justica
poderad celebrar convénio com as Secretarias de Seguranca Publica dos respectivos Estados e
Distrito Federal. [grifos nossos].

Como pode ser observado, compete ao Ministério da Justica fiscalizar o cumprimento da presente
lei. Isso abrange o parecer favoravel para uso dos equipamentos elétricos, eletrdnicos utilizados
em instituicdes financeiras. Entretanto, ndo foram identificadas evidéncias de que o Ministério da
Justica tenha regulamentado e fiscalizado, ao longo de sua histéria, equipamentos eletroeletrénicos
guanto a caracteristicas técnicas de desempenho e seguranca, tal como a compatibilidade
eletromagnética para portas de seguranca giratoria.

Por outro lado, a Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (ANATEL) publicou a Resolugdo n2 303, de
2 de julho de 2002, que aprova o regulamento sobre Limitagcdo da Exposicdo a Campos Elétricos,
Magnéticos e Eletromagnéticos na Faixa de Radiofrequéncias entre 9 kHz e 300 GHz.

Conforme previsto neste documento, os limites estabelecidos estdo associados a operagao de
estacdes transmissoras de radiocomunicagao de servicos de telecomunicagdes, bem como a
definicdo de métodos de avaliagdo e procedimentos a serem observados no licenciamento de
estacGes de radiocomunicacdo, no que diz respeito a aspectos relacionados a exposicdao a campos
elétricos, magnéticos e eletromagnéticos na referida faixa de radiofrequéncias. Diz o art. 22:

Art. 22 Este requlamento se aplica a todos que utilizem estac¢des transmissoras que exponham
seres humanos a campos elétricos, magnéticos ou eletromagnéticos na faixa de
radiofreqiiéncias indicada no artigo 12.

Por esta razao, entendemos que as portas de seguranca giratdrias estdo fora do escopo de atuacao
da supracitada Agéncia.

Sendo assim, entendemos que a regulamentac¢do de portas de seguranga giratoria, quanto a
assegurar sua compatibilidade eletromagnética com os dispositivos médicos implantaveis, estao
dentro do escopo regulatério do Inmetro.

7.1 Projeto de Lei
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O Projeto de Lei n21.993, de 2015 (PL 1.993/2015), de autoria da Deputada Mariana Carvalho,
“dispBe sobre a dispensa de revista dos portadores de préteses metalicas por portas magnéticas

ou dispositivos de seguranca semelhantes”.

A autora argumenta que os constrangimentos bem como os riscos impostos aos portadores de

marca-passo justificam a iniciativa. Recomenda-se acompanhar o referido projeto.

8. Ag¢bes Adotadas por Outros Paises/Blocos Acerca do Objeto

A Tabela abaixo apresenta um quadro resumo das regulamentacdes existentes em outros paises:

0601.02, Supersedes

Paises
Aspectos da
“E R A EUA Comunidade Australia
Europeia
U.S. Department of
Justice Australian
Office  of  Justice Communications and
Regulamentador Parlamento Europeu ] i
Programs Media Authority
National Institute of (ACMA)
Justice
Nl Standard-

Radiocommunications

Light Industry.

DIRETIVA (Elect "
_ ectromagnetic
NI1J Standard—0601.01 2014/30/CEE; o 8 y
- adiation — Human
Regulamento dated September COMUNICACAO CEE - ' standard
Xposure andar
2000 and | 5016/c/173/5 P
Supersedes NILEC)— 2014
STD-0601.00 dated
October 1974.
IEC 62209-1 — Human
exposure to radio
EN 50081-1 1992, frequency fields from
European Standard, ) ) _ | hand-held and
] The Directive s
Electromagnetic . ) bodymounted
o implemented in the .
Compatibility - wireless
Normas de ] o UK by the o
. Generic Emission . communication
referéncia Electromagnetic )
Standard, Part 1: o devices—Human
) ) Compatibility
Residential, ) models,
] Regulations 2006 ) )
Commercial, and instrumentation, and

procedures—Part  1:
Procedure to

determine the specific
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absorption rate (SAR)
for

hand-held
used in close proximity

devices

to the ear (frequency
range of 300 MHz to
3 GHz) (IEC 62209-1).

IEC 62209-2 — Human
exposure to radio

frequency fields from

hand-held and
EN 16361:2013
bodymounted
Power operated ]
) wireless
pedestrian doors - o
communication
Product  standard, )
EN 50082-1 1998, devices—Human
performance
European Standard, o models,
. characteristics - .
Electromagnetic instrumentation, and

Pedestrian doorsets,

Compatibility - i procedures—Part  2:
] ] other than swing
Generic Immunity o Procedure to
type, initially . .
Standard, Part 1: . determine the specific
. . designed for ]
Residential, ] ] ) absorption rate (SAR)
. installation with
Commercial, and . for
i power operation )
Light Industry. ] ) wireless
without resistance L
] communication
to fire and smoke ) )
devices used in close
leakage .
- proximity to the
characteristics.
human body
(frequency range of 30
MHz to 6 GHz) (IEC
62209-2).
IEEE C95.1-1991,
Institute of Electrical
and Electronic
Engineers, Standard

for Safety Levels with
to Human
Radio

Respect
Exposure to
Frequency
Electromagnetic
Fields, 3 kHz to 300
GHz.
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NIJ, National
Institute of Justice, A
Users’ Guide for
Hand-Held and Walk-
Through Metal
Weapon

Detectors, 2000.
MIL-STD-461E
Method RS101,
Military Standard,
Requirements for the

Control of
Electromagnetic

Interference
Characteristics of
Subsystems and

Equipment, Method
RS101, Radiated
Susceptibility,
Magnetic Field, 30 Hz
to 100 kHz.

9. Realiza¢do da Analise de Risco de acordo com as metodologias Rapex e Matriz GUT

9.1 Rapex

Objetivando avaliar a estimativa do risco a saude e seguranca dos portadores de dispositivos
médicos implantdveis, foi utilizado o mecanismo de avaliagdo de risco do Rapex (Apéndice Il)
considerando a gravidade e a probabilidade de ocorréncia do problema. Para obtengdao do
resultado, também foram utilizados dados dos Apéndices lll e IV.

Foram feitas simulacGes com 2 (dois) cenarios possiveis a partir das seguintes possibilidades:

1. Uma pessoa encontra-se proxima de uma fonte de irradiacdao eletromagnética e o corpo fica
exposto ao campo eletromagnético irradiado;

2. A pele ou os olhos de uma pessoa sdo expostos a irradiacdo emitida pelo produto.
Os dois cenarios foram considerados de baixo risco na simulagao.
9.2 Matriz GUT

Em funcdo dos resultados apresentados na analise de Risco do Rapex, foi feita a Matriz GUT
(Apéndice lll) cujo resultado foi de 400 pontos cuja orientacdo de tratamento é nao realizar agdo
alguma. Abaixo é apresentado o grafico onde: a Gravidade indica o impacto do problema
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analisado, a Urgéncia refere-se ao prazo, e Tendéncia: Representa o potencial de crescimento e /ou
agravamento do problema ou situacdo, a probabilidade do problema se tornar maior com o passar

do tempo.

Figura 2 - Grafico Matriz GUT.

Gravidade

=

— R TV D
e P IR VD

Calcados de Segurancs

Tendéncia Urzéncia

10. RECOMENDAGAO DO ESTUDO

10.1 Consideragoes

- O presente estudo avalia o nivel de risco das fontes eletromagnéticas sobre os portadores de
marca-passo cardiaco;

- Apesar de podermos fazer analogia com os demais tipos de DMI (ressincronizador,
cardiodesfibrilador e neuroestimulador), chamamos a atenc¢do para o fato de que o risco estimado
pode ser ainda maior se considerarmos, por exemplo, os neuroestimuladores, que ndo possuem o
mesmo nivel de blindagem eletromagnética oferecida pelo marca-passo;

- Utilizamos dados de estudo clinico que estimou o percentual de interferéncia eletromagnética
numa amostra de portadores de marca-passo.

- Os dispositivos eletro-médicos estdo regulamentados no Brasil por meio da resolucdao RDC Anvisa
n2 27/2011, IN Anvisa n2 3/2011 e Portaria Inmetro n2

10.2 Apresentacdo e avaliagdao de opg¢oes de medidas regulatorias:

1. Regulamentagao de portas giratdrias de seguranga.

Existe a versao ABNT NBR IEC 61000-4-30:2011: Compatibilidade eletromagnética, Parte 4-30:
Técnicas de medicdo e ensaio - Métodos de medicao de qualidade da energia. Esta norma é
utilizada pela CIENTEC para avaliar os requisitos técnicos de portas giratdrias exigidos nos editais
lancados por bancos nacionais.
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Os ensaios de compatibilidade eletromagnética tem custo elevado. Por isso, é bem provavel que os
custos serdo repassados ao consumidor, caso o Inmetro regulamente o produto.

2. Convocar as partes interessadas para que se posicionem sobre a presente Nota Técnica e
apresentem, dentro de prazo a ser estabelecido, relatérios de ensaios, estudos e/ou pareces
técnicos que comprovem ou nao a seguran¢a contra interferéncia eletromagnética dos
Dispositivos Médicos Implantaveis DMI.

O Inmetro convoca as partes interessadas (Febraban, Laboratodrios, fabricantes, Associacdo de
Médicos Cardiologistas e Associacdo dos Portadores de DMI) para se posicionar sobre o tema em
guestdo. Apds reunir e ouvir as partes, estabelece prazo para envio de documentos que
comprovem a seguranga eletromagnética das portas giratdrias. Finalizado o prazo, avaliard toda a
documentagao encaminhada e decidira sobre a questao.

Caso a seguranca eletromagnética das portas giratdrias ndo sejam comprovadas, o Inmetro proibe
o uso da informacdo “seguro para portadores de marca-passo”, afixada na maioria das portas
giratdrias presentes nas instituicdes bancarias do pais.

Essa seria uma opc¢do de baixo impacto econbmico para a sociedade. Por outro lado, possibilitaria
ao portador de marca-passo exercer com mais seguranga o seu direito ao adentrar na agéncia
bancaria: ingressar na instituicdo bancaria pela porta auxiliar, recusando-se a passar pelas portas
gue ndo garantam seguranca.

Opg¢ao recomendada:

Opcdo (2): Convocar as partes interessadas para que se posicionem sobre a presente Nota
Técnica e apresentem, dentro de prazo a ser estabelecido, relatérios de ensaios, estudos
e/ou pareces técnicos que comprovem ou ndo a seguran¢a contra interferéncia
eletromagnética dos Dispositivos Médicos Implantaveis DMI.

19



Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
INMETRO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGA - INMETRO

REFERENCIAS:

INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS EM PORTADORES DE MARCA-PASSO. Alvaro S. A. Ferreira,
Luiz G. Pivotto, Ada R. Horvath.

INTERAGAO DAS ONDAS ELETROMAGNETICAS COM O MATERIAL BIOLOGIGO. Fitima Scudeler.
INATEL.

RADIAC@ES ELETROMAGNETICAS E CONTORNO DE PROTECAOA VIDA NA FAIXA DE 50MHZ A
3GHZ. Roberto da Costa e Silva. UFB.

CLINICAL STUDY OF INTERFERENCE WITH CARDIAC PACEMAKERS BY A MAGNETIC FIELD AT
POWER LINE FREQUENCIES. Journal of the American College of Cardiology.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE WITH CARDIAC PACEMAKERS AND IMPLANTABLE
CARDIOVERTER-DEFIBRILLATORS FROM LOW-FREQUENCY ELECTROMAGNETIC FIELDS IN VIVO.
European Society of Cardiology.

IMPACT OF EAS SYSTEMS ON IMPLANTED CARDIAC PACEMAKERS AND DEFIBRILLATORS. Institute
of Health Care Engineering with European Notified Body of Medical Devices, Graz University of
Technology, Graz, Austria.

ELECTROMAGNETIC INTERFERENCE OF PACEMAKERS. Johns Hopkins Medical Institutions,
Baltimore, USA; All India Institute of Medical Sciences, New Delhi, india; Duke University Medical
Centre, Durham, USA.

Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC): http://www.cardiol.br/

Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas (SOBRAC): http://www.sobrac.org/publico-geral/

Departamento de Estimulagdo Cardiaca Artificial (DECA):
http://www.deca.org.br/medica/Deca SobreDeca.aspx

Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2016.

ALEXSANDRO N. REIS
Pesquisador-Tecnologista em Metrologia e Qualidade
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APENDICE |
Teoria Eletromagnética

As equacdes que governam a propagacao de uma onda eletromagnética estdo representadas pelas
equacoes de Maxwell abaixo:

V-D=p
V:-B=20
JB
VXEZ—E
dD
VxH=J+ vy

Equacao 1- Equagdes de Maxwell.

Onde E é o vetor campo elétrico (V/m); H é o vetor campo magnético (A/m); p é a densidade

volumétrica de carga (C/m3). Para completar esse grupo de equacdes, temos as seguintes equacdes
constitutivas:

—= —=
D=gF
— —
BE=uH

—_
J=ak

Onde g, U e 0 sdo a permissividade elétrica do meio em F/m; a permeabilidade do meio em H/m; e
a condutividade do meio em S/m. Pode-se concluir da teoria das equa¢bes de Maxwell que sdo
validas as observacgodes:

=  Um campo elétrico variavel no tempo produz um campo magnético.
= Um campo magnético varidavel no tempo produz um campo elétrico.

A representacdo grafica de uma onda eletromagnética se propagando é vista na figura 4.

Electic Field

A = Wavelength

Figura 3 - onda eletromagnética.
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As grandezas eletromagnéticas harmoénicas no tempo, representadas pelas equagdes anteriores,
podem ser expressas na forma fasorial:

= =
V. BE=0
Equacao 2- Forma fasorial das equag¢des de Maxwell.

Considerando uma onda propagando-se num meio com condutividade o, permeabilidade u e
permissividade g, podemos escrever as equacdes para campos harmonicos no tempo (equacgdes de
helmholtz):

—= —=

ViE-y? E=0

2 2o
WVCH-y"H=0
Equacao 3- Equagoes de helmholtz.

A solucdo das equacgbes helmholtz (3) tem como resultado as seguintes expressOes para as
componentes dos campos elétrico e magnético:

—=—

- =
E=Fpe~d¥ 7

- - s
H = HIZI Ei_}}f.f‘

Equacao 4 - Solugao para os campos elétrico e magnético.

Substituindo a equagdo 5 na equagao 3, teremos o valor da constante de propagagao Y:

2 . .
y© = jou(ao+ jwes)

Equagdo 5 - Constante de propagacao.

Para meios condutores o >> we. Entdo, a equacgao 5 se reduz a expressao:
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o

Onde : & é a profundidade de penetragdo (m),
f ¢ afreqiiéncia de variagdo do campo (Hz).

8=

Equacao 6 - penetracgao eletromagnética em condutores.

A expressdo acima (equagdo n? 6) significa que a profundidade de penetracdo do campo
eletromagnético em meios condutores diminui 3 medida que a frequéncia aumenta. Ela é vdlida
para materiais condutores de corrente elétrica. Entretanto, pode ser considerada aplicavel ao
tecido humano, como por exemplo, a pele, com razoavel aproximacdo na escala de frequéncia a
partir de 1GHz e assim avaliar a profundidade de penetracdo (depth of penetration) da energia
eletromagnética no tecido epitelial.

A tabela abaixo mostra alguns valores de profundidade de penetracdo de energia eletromagnética
na pele, para frequéncias da ordem de GHz (Giga hertz), calculados a partir da equacdo n? 6:

.. Profundiade de Comprimento de
Frequéncia (GHz) .
penetragao (mm) onda (A cm)
1 15,9 30
1,5 11,9 20
1,8 10,0 17
2,5 7,3 12

Fonte: Elaboragao propria.

Com base nos valores calculados na tabela acima, podemos inferir que, nessa escala de frequéncias,
a radiacdo eletromagnética pode ser perigosa para portadores de dispositivos médicos
implantaveis, a exemplo de marca-passos. Isso porque além do alcance que a energia
eletromagnética tem ao penetrar pela pele, o comprimento de onda (A) se compatibiliza com as
dimensdes dos cabos eletrodos dos marca-passos. Quando isso acontece, ocorre outro fen6meno
eletromagnético: os cabos eletrodos podem passar a atuar como se fossem antenas receptoras,
transmitindo sinais estranhos e indesejaveis para o modulo de processamento do marca-passo e
podendo interferir em seu funcionamento.
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ANEXO |

1.1 NOTICIAS SOBRE INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS EM MARCA-PASSOS OCASIONADAS
POR DETECTORES DE METAIS NO EXTERIOR

Lawsuit: Guard's metal detector caused pacemaker to fail

PITTSBURGH — A man says in a lawsuit that a security guard's metal detector caused his pacemaker
to fail as he entered Pittsburgh Municipal Court.

Vince Kelly filed a lawsuit Tuesday against the city and Allegheny County, who jointly control the
courts building, which is connected to the county jail.

Kelly says when he entered the building in January 2014, he warned the security guard that the
walk-through magnetometer could cause his pacemaker to fail.

The lawsuit says the guard let Kelly avoid the device but then waved a hand-held wand too close to
his chest. He says his pacemaker failed, and he fell and lost consciousness briefly.

http://www.foxnews.com/health/2016/06/08/lawsuit-guards-metal-detector-caused-pacemaker-
to-fail.html

Woman, 30, fitted with pacemaker collapses and dies in husband's arms just minutes after
walking through airport scanner

A 30-year-old woman fitted with a pacemaker collapsed and died in her husband's arms just
minutes after walking through an airport scanner in Russia.

Diana Tolstova was travelling with her partner Maxim when the scanner at Baikal International
airport in Ulan-Ude, caused her device to malfunction.

Mr Tolstova, 33, said his wife complained of feeling dizzy as the couple reached their departure
gate and then collapsed.

He said he called for help - but claims the doctor failed to reach his wife in time.

When medical assistance arrived, Mr Tolstova alleges doctors were unsure what to do, that they
didn't give his wife any first aid treatment - and they didn't call for an ambulance.

It is believed the electromagnetic waves caused the glitch with Mrs Tolstova's pacemaker.

Mr Tolstova told Central European News agency that the couple had handed papers to the airport
to explain that his wife was fitted with the electrical device, which controls the rhythm of the heart.

'l don’t know what happened but she went through it anyway,' he said.
'When we got to the departure gate she began to feel dizzy and suddenly collapsed.

'My beautiful Diana died in my arms.'

24



Servigo Publico Federal

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS
INMETRO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGA - INMETRO

Airport officials are investigating the incident.

'Security and airport personnel are given strict instructions about how to handle people with
pacemakers, and we warn them never to let a wearer go through a metal detector,' an airport
spokeman said.

'In normal circumstances, they see their papers and let them pass.

'In this case, the patient seems to either have forgotten about it, didn't know or became confused
by the airport security, but every patient receives a strict warning.'

Advice on the British Heart Foundation website says: 'Pacemakers are small electrical devices
implanted in patients, either to control the rhythm of the heart or improve the pumping of the
heart.

'Because they are electrical, there is an understandable concern among many patients about the
effect of airport security systems on the pacemaker.'

It advises passengers to present a device identification card at airports, something given to
everyone who has a pacemaker fitted.

'It is safe to pass through the security system at a normal walking pace, as modern pacemakers and
other implantable devices such as ICDs are well shielded against outside interference,' continues
the advice.

It also says that the metal casing of the pacemaker may trigger the security alarm, leading to the
search being conducted via a hand-held metal detector, which is considered safe, but should not be
placed directly over the device for longer than necessary.

http://www.dailymail.co.uk/travel/travel news/article-2849916/Woman-30-fitted-pacemaker-

collapses-dies-husband-s-arms-just-minutes-walking-airport-scanner.html
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1.2 NOTICIAS SOBRE INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS EM MARCA-PASSOS OCASIONADAS
POR DETECTORES DE METAIS NO BRASIL

Mulher com marca-passo passa mal ao entrar pela porta giratéria de banco em Aracaju

Uma mulher que usa marca-passo, aparelho que controla as batidas do coracdo, ha 12 anos, foi
impedida por um seguranca de usar a entrada lateral de um banco, onde é correntista, em Aracaju.
A cabeleira Cleonice Maria dos Santos disse que ao usar a porta giratéria ficou presa e se sentiu
mal, com o aumento da pressdo arterial.

Segundo a mulher, o médico falou que ela poderia passar mal se passasse por uma porta giratoria,
pois marcapassos mais antigos podem sofrer inibicdo daquele processo capaz de fazer a deteccdo
de metais.

A direcdo do Banco infomrou que seguranga agiu corretamente, que a cliente teve acesso aos
caixas, e que o documento médico apresentando por ela estava ilegivel.

http://odia.ig.com.br/portal/brasil/mulher-com-marcapasso-passa-mal-ao-entrar-pela-porta-
girat%C3%B3ria-de-banco-em-aracaju-1.484491

26



APENDICE I

Risk Assessment for RAPEX

General Information

Product

Product name: Portas giratorias detectoras de metais
Product category:

Description: Interferéncia eletromagnética

Risk assessor

First name: Alexsandro Nogueira Reis

Last name: Reis

Organisation: INMETRO

Address:

Product risks - Overview

Scenario 1 : Low risk - Uma pessoa encontra-se perto de uma fonte de
CEM, o corpo (sistema nervoso central) fica exposto ao CEM

Scenario 2 : Low risk - A pele ou os olhos de uma pessoa sdo expostos a
radiagdo emitida pelo produto

Overall risk : Risco baixo
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Scenario 1 : Vulnerable consumers - High intensity
electromagnetic field (EMF) source; low frequency
or high frequency (microwave)

Product hazard

Hazard Group: Radiation

Hazard Type: High intensity electromagnetic field (EMF) source; low
frequency or high frequency (microwave)

Consumer

Consumer Type: Vulnerable consumers - Criang¢as pequenas. Outras
criangas. Outros: pessoas com capacidades fisicas,
sensoriais ou mentais reduzidas (p. ex. pessoas com
deficiéncia parcial, idosos, incluindo pessoas com mais de
65 anos, com uma certa diminui¢do das capacidades
fisicas e mentais), ou com falta de experiéncia ou
conhecimentos.

How the hazard causes an injury to the consumer

Injury scenario: Uma pessoa encontra-se perto de uma fonte de CEM, o
corpo (sistema nervoso central) fica exposto ao CEM

Severity of Injury

Injury: Long-term damage from contact with substances or from
exposure to radiation

Level: 2 Reversible damage to internal organs, e.g. liver,
kidney, slight haemolytic anaemia

Probability of the steps to injury

Step(s) to Injury Probability
Step 1: Probabilidade de desenvolver arritmia cardiaca. 0.05

Step 2: Probabilidade de o portador de arritmia cardiaca ser 0.04
usudrio de marca-passo.

Step 3: Probabilidade de portadores de marca-passo estarem 0.016
suscepitiveis a interferéncias eletromagnéticas diversas.

Step 4: Probabilidade de um paciente com arritmia e portador 0.0347
de marca-passo submetido a campo magnético sofrer
morte subita.

Calculated probability: 0.000001100
Overall probability: > 1/1.000,000
Risk of this scenario: Low risk
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Scenario 2 : Vulnerable consumers - Ultraviolet
radiation

Product hazard

Hazard Group: Radiation
Hazard Type: Ultraviolet radiation

Consumer

Consumer Type: Vulnerable consumers - Criangas pequenas. Outras
criancas. Outros: pessoas com capacidades fisicas,
sensoriais ou mentais reduzidas (p. ex. pessoas com
deficiéncia parcial, idosos, incluindo pessoas com mais de
65 anos, com uma certa diminui¢do das capacidades
fisicas e mentais), ou com falta de experiéncia ou
conhecimentos.

How the hazard causes an injury to the consumer

Injury scenario: A pele ou os olhos de uma pessoa sdo expostos a radiagdo
emitida pelo produto

Severity of Injury

Injury: Long-term damage from contact with substances or from
exposure to radiation

Level: 2 Reversible damage to internal organs, e.g. liver,
kidney, slight haemolytic anaemia

Probability of the steps to injury

Step(s) to Injury Probability
Step 1: Probabilidade de desenvolver arritmia cardiaca. 0.05
Step 2: Probabilidade de o portador de arritmia cardiaca ser 0.04

usudario de marca-passo.

Step 3: Probabilidade de portadores de marca-passo estarem 0.016
suscepitiveis a interferéncias eletromagnéticas diversas.

Step 4: Probabilidade de um paciente com arritmia e portador 0.0347
de marca-passo submetido a campo magnético sofrer
morte subita.

Calculated probability: 0.000001100
Overall probability: > 1/1.000,000
Risk of this scenario: Low risk




APENDICE IlI

Escores

MATRIZ G

Nota Atribuida

GRAVIDADE (G)

Gravidade Urgéncia Tendéncia

A)Risco Extremo Alto Moderado  Baixo méximo 24 25 23
[ 1 Minimo 3 3 2
Calgados de Seguranga 17 4 5
B) Similares fora do pais Sim Nio
3 0 3

C) Impacto sobre satide Gravidade
0 4 2

D)Impacto Meio Ambiente

— MEXimo

e Minimo

Calgados de
Seguranga

E) Praticas enganosas

F) Utilizagdo por criangas e/ou
idosos

Tendéncia

A

TOTAL (G)

Nota Atribuida

URGENCIA (U)

A)Pressio Politica

1

B) Pressdo do Setor

C) Pressdo Sociedade

D) Apelo Midiatico

il

E) Prazo dos impactos Curto Médio Longo

F) Ndo tratamento causa
impacto econémico

G) N3o tratamento causa
impacto social
TOTAL (V)

TENDENCIA (T) Nota Atribuida

A)Problema ja apresentado
antes (recorrente)

0 ([ 2E

B) Acidente nos ultimos 12
meses

C) Possivel resolugdo sem
Inmetro intervir

D) Inmetro tem competéncia
legal

E) O PAP apontou problemas
em relacdo ao objeto

O PROBLEMA 400

Valor da Pontuagdo/ Tratamento

N3o Agdo <537
AIR 538 até 5370




APENDICE IV

Probabilidade de um campo eletromagnético interferiem marcapasso

PROBABILIDADE DESCRICAO MEMORIA DE CALCULO FONTE DE DADOS VALOR
P(a) Probabilidade de desenvolver arritmia N2 de pessoas que apresentam algum tipo de Sociedade Brasileira de Arritmia Cardiaca: 0.05
cardiaca arritmia/populagdo brasileira http://www.sobrac.org/publico-geral/?p=3885 ’
- . Departamento de Estimulagdo Cardiaca Artificial:
Probabilidade de o portador de arritmia . .
P(p/a) i L. P N2 de registros de implantes de marca-passo  |http://www.deca.saude.ws/medica/RBM_DadosglobaisN 0,04
cardiaca ser usuario de marcapasso. . o ,
no Brasil/N2 de portadores de arritmia cardiaca ew.aspx
Probabilidade de portadores de marca-passo Clinical Study of Interference With Cardiac Pacemakers
P(b/p) estarem suscepitiveis a interferéncias Resultado observado no estudo do Anexo VI | by a Magnetic Field at Power Line Frequencies. Journal 0,016
eletromagnéticas diversas. of the American College of Cardiology (Anexo VI)
Probabilidade de um paciente com arritmia e . . . . .
P . N2 de mortes por doengas cardiovasculares no Cardiometro (Sociedade Brasileira de Cardiologia):
P(l/p) portador de marca-passo submetido a . o . 0,03
L . Brasil*/Ne de portadores de arritmia http://www.cardiometro.com.br/
campo magnético sofrer morte subita.
Total:| 0,0000011101

* As doengas cardiovasculares abrangem as doengas do sistema circulatério, que inclui o coragdo.
Entre elas estd a angina, doengas isquémicas, infarto agudo do miocardio, arritmia etc. Sendo assim,
podemos inferir que a quantidade real de mortes por arritmia (um dos tipos de doengas do coragdo) é
menor do que o dado utilizado nessa planilha. Utilizamos esse dado por falta de informagdes mais
precisas quanto ao nimero de mortes dos portadores de arritmias.
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Profundida de penetracdo de onda eletromagnética rzele

Frequéncia (GHz)

Profundiade de
penetragdo (mm)

Comprimento de onda (A cm)

1 15,9 30
1,5 11,9 20
1,8 10,0 17
2,5 7,3 12
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OBJECTIVES
BACKGROUND

METHODS

RESULTS

CONCLUSIONS

This study examined the risk of interference by high magnetic flux density with permanent
pacemakers.

Several forms of electromagnetic energy may interfere with the functions of implanted
pacemakers. No clinical study has reported specific and relevant information pertaining to
magnetic fields near power lines or electrical appliances.

A total of 250 consecutive tests were performed in 245 recipients of permanent pacemakers
during 12-lead electrocardiographic monitoring. A dedicated exposure system generated a
50-Hz frequency and maximum 100-uT flux density, while the electrical field was kept at
values on the order of 0.10 V/m.

A switch to the asynchronous mode was recorded in three patients with devices programmed
in the unipolar sensing configuration. A sustained mode switch was followed by symptomatic
pacing inhibition in one patient. No effect on devices programmed in bipolar sensing was
observed, except for a single interaction with a specific capture monitoring algorithm.

The overall incidence of interaction by a magnetic field was low in patients tested with a wide
variety of conventionally programmed pacemaker models. A magnetic field pulsed at power
frequency can cause a mode switch and pacing inhibition in patients with devices pro-
grammed in the unipolar sensing configuration. The risk of interference appears negligible in
patients with bipolar sensing programming. (J Am Coll Cardiol 2005;45:896-900) © 2005

by the American College of Cardiology Foundation

Electromagnetic interference (EMI) with implanted pace-
makers has been studied in vitro and in several clinical
studies or reported from anecdotal daily life observations.
Electromagnetic interference may be observed near high-
voltage power lines and plants, transformers, or other
structures or may be caused by electrical appliances held
close to the chest. Although interference by strong electrical
fields has been widely reported, EMI from magnetic fields
has not been studied as intensively. Strong magnetic fields
are present in industrial or occupational environments and
emitted in day-to-day life by household appliances and
some electronic surveillance articles. The safe limits of
exposure to magnetic flux in recipients of implanted pace-
makers remain to be established. Although simulations
using a model of the human body have been presented, a
single, nondefinitive clinical study has been published on
this subject (1-3).

This study was designed to examine, in a large patient
population, the behavior of implanted cardiac pacemakers in
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the presence of magnetic fields at power line frequency and
100-uT flux density, the value retained at 50 Hz in the
European recommendations for general public exposure
(1999/519/EC) (4). The objectives were to provide clinical
data to international organizations responsible for establish-
ing specific limits of exposure for recipients of permanent
pacemakers.

METHODS

Patient population. The study design was approved by the
Ethical Committee for Human Research of La Pitié-
Salpétriere Hospital, University of Paris, France. All pa-
tients between 18 and 85 years of age presenting for routine
ambulatory pacemaker follow-up during the study period
were invited to participate. Written, informed consent was
obtained from all patients. Pretesting examination included
a 12-lead electrocardiogram (ECG), device interrogation,
pacing and sensing threshold measurements, exclusion of
myopotential interference, and evaluation of the intrinsic
thythm. The optimal pacing/sensing parameters determined
for each patient were programmed and remained unchanged
during testing. Pacing dependency was defined as a 2-s
period of asystole or an escape rhythm at a rate =40
beats/min during pacing inhibition or during measurement
of the capture threshold.
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Abbreviations and Acronyms

AVB = atrioventricular block
ECG = electrocardiogram
EMI = electromagnetic interference

Testing protocol. The exposure system consisted of a pair
of rectangular, 120 X 140 cm, Helmholtz coils, 80 cm apart,
mounted at the level of the patient’s chest. A programmable
source of alternative current was connected to the coils
(model 6530, Chroma, Taipei-Hsien, Taiwan). Under the
control of a computer using a LabView program (National
Instruments, Austin, Texas), the source generated a 50-Hz
magnetic field with a flux density programmable between 0
and 100 wT. The nominal voltage of the circuit was 16 V.
FEach coil consisted of 29 wires, 1.53 mm? in the cross-
sectional area, receiving 5-V tension, generating 3-Amp
current. The electrical field between the gates was on the
order of 0.10 V/m. Three-dimensional calculation of the
flux density with the EFC 400 software (Wandel and

Goltermann, Eningen, Germany) confirmed the homoge-
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Figure 1. Exposure of the pacing systems and configuration of the magnetic field.
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neity of the magnetic field at the center of the induction
volume (Fig. 1). The flux density, calculated as the total flux
divided by the cross-sectional area of the volume through
which it flows, was monitored through the exposure system
by a sensor fixed on one of the gates at the level of the
patient’s chest. The room flux density was measured by a
three-axial detector placed at a distance of 3 m away from
the system.

No component of the system under tension was exposed,
and the installation of the exposure system was approved by
the local electrical safety commission. The patients were
instructed to walk through the system at a normal pace,
once parallel and once perpendicular to the gates, as well as
stand at least 20 s inside the system. Thus, six exposures,
three with and three without magnetic field generated, were
randomly assigned to each patient, during each test. During
the test, the time/density of the continuous signal of the
magnetic field in the exposure system was monitored. The
data collection included the frequency of the signal, voltage
amplitude from the source, root mean square voltage, and
current in the coils. The position of the patient, signal
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The flux density (wT) was calculated along the longitudinal Bx, transversal

By, and vertical Bz axes. A homogeneous 100-uT flux density was also measured between the gates at the level of the chest. The flux density was shown
in the horizontal plane at Z0 (Helmholtz coils center). The high values correspond to the proximity of the coils.
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Table 1. Demographic and Clinical Characteristics of the
Patient Population

Men/women, number (%) of tests 151/99 (60.4/39.6)
Age (yrs) 722 + 10.6 (18-85)
Height (cm) 165.8 * 8.5 (142-188)
Weight (kg) 72.4 + 15.1 (41-135)
Pacing indications, number (%) of tests
Sinus node dysfunction 99 (39.6)
Atrioventricular block 134 (53.6)
Sinus node dysfunction and 11 (4.4)
atrioventricular block
Other 6 (2.4)
Side of implant, number (%) of tests
Left 221 (88.4)
Right 29 (11.6)
Years of implant, number (%) of tests
1984-1994 16 (6.4)
1995-1999 83 (33.2)
2000-2004 151 (60.4)

Unless specified otherwise, data are expressed as the mean value * SD (range).

frequency, and flux densities in the room and in the gate
were recorded every second in an Excel program application
(Microsoft Corp., Seattle, Washington). A 12-lead ECG
was continuously monitored using an independent
computer-based ECG with an optical fiber connection to
guarantee complete insulation of the patient from the
computer. Attention was paid to select recordings free of
motion or 50-Hz artifacts, which might have precluded a
detailed analysis of the ECG. All tests were performed at a
100-pT maximum flux density. The test could be inter-
rupted at any time, if necessary, or repeated to study its
reproducibility. In case of interference, the control of the
flux density between 0 and 100 wT was used to identify the
lowest value causing the interference. Interrogation of the
pulse generator was repeated after each test.

Table 2. Electrocardiographic and Pacing Variables

Surface electrocardiogram, number (%) of
tests

Atrial and or ventricular pacing 204 (81.6)

Pacing dependency 133 (53)

Spontaneous rhythm 46 (18.4)

Atrial flutter or fibrillation 47 (18.8)
Pacing mode, number (%) of tests

DDD(R) 164 (65.6)

DDI(R) 25 (10)

AAI(R) 4(1.6)

VVI(R) 47 (18.8)

VDD(R) 10 (4)
Sensing configuration, number (%) of tests

Bipolar 153 (61.2)

Unipolar 52 (20.8)

Bipolar combined with unipolar 45 (18)
Atrial sensitivity (mV)

Bipolar (n = 165) 0.60 * 0.27 (0.10-3.0)

Unipolar (n = 38) 1.35 + 0.21 (0.40-1.20)
Ventricular sensitivity (mV)

Bipolar (n = 163) 2.54 = 0.75 (1.0-5.6)

Unipolar (n = 83) 2.60 = 0.83 (1.0-8.0)

Unless specified otherwise, data are expressed as the mean value = SD (range).

Table 3. Pacemaker Models Tested
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Single-
Manufacturer Chamber

Dual-
Chamber n

Biotronik (6)

Ela Medical (56) 112
113

133

4621

Guidant (43)

Intermedics (4) 291-09

Medtronic (67) 701 SR
8423
8960

Pacesetter (5) 242-6

St. Jude (47) 2400
5130
5172

Sorin (5) MINIOR 100

Telectronics (1)
Vitatron (16) 530
611

Total = 250
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Table 4. Details of the Positive Tests

Test number 94 96 161 180
Pacing indication AVB AVB AVB AVB

Side of implant Right Left Left Left
Manufacturer Medtronic St. Jude Guidant Medtronic
Model 7960 5376 1280 731

Year of implant 1997 2003 2001 2000
Pacing mode DDD DDD DDD DDD
Permanent ventricular pacing Yes No Yes Yes
Pacing dependency Yes No Yes Yes

Atrial sensing polarity Unipolar Bipolar Unipolar Unipolar
Atrial sensitivity (mV) 0.50 0.75 0.50 0.50
Ventricular sensing polarity Unipolar Bipolar Bipolar Unipolar
Ventricular sensitivity (mV) 2.80 2.00 2.50 2.80
Electrocardiogram DOO pacing inhibition Automatic threshold test* DOO DOO

*Interaction with AutoCapture algorithm.

The data are presented as number and percentage of test,
with the mean value = SD and range.

RESULTS

A total of 250 tests were performed in 245 patients, five of
whom had a second test after pulse generator replacement
for battery depletion. The results are shown in Tables 1, 2,
3, and 4. Interference was observed in four (1.6%) of 250
tests. A mode switch from DDD to DOO pacing was
recorded during the test in three patients with unipolar
programming. Transient, asymptomatic, asynchronous
dual-chamber pacing was recorded in two patients, one with
unipolar atrial and ventricular sensing (Medtronic model
731) and the other with atrial unipolar sensing combined
with bipolar ventricular sensing (Guidant model 1280). In a
third patient, a switch to the asynchronous mode was
followed by pacing inhibition (Fig. 2), resulting in complete
atrioventricular (AV) block with profound bradycardia and
lightheadedness (Medtronic model 7960). The lowest value
inducing the mode switch was 45 wT. A mode switch was
recorded in none of 153 tests of systems programmed in
both atrial and ventricular bipolar sensing configuration,
although during one test, transient ventricular pacing with a
shorter than programmed AV delay was observed. This

effect was caused by an interaction between the extracardiac
signals and a specific algorithm used to confirm ventricular
capture on a beat-by-beat basis. Bipolar atrial sensing at
0.75 mV was associated with bipolar ventricular sensing at 2
mV (St. Jude Medical, model 5376, AutoCapture). On
post-test interrogation, reprogramming of no pulse gener-
ator was observed.

DISCUSSION

Interference by electrical appliances generating 50- or
60-Hz electrical or magnetic fields in close or direct contact
with cardiac pacemakers is a known potential hazard (5).
The main risk factors include device sensitivity, distance
from the source of magnetic field, and field strength and
orientation. In several clinical studies, the characteristics of
the source of interference were poorly detailed or not
monitored, and electrical and magnetic fields were often
combined. Reprogramming of the sensitivity settings before
testing, and variations in the exposure parameters lead to
under- or overestimation of risks and consequences of
interference. To our knowledge, a single clinical study has
previously examined the risk of interference by magnetic
fields. The fields were generated by 400-kV outdoor power
plant substations located along roads. Interference was
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Figure 2. Testing of Medtronic model 7960. Continuous recording showing pacing inhibition and complete atrioventricular block during exposure. Normal
DDD pacing resumed when exposure to the magnetic field was interrupted (arrow).
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observed in one of 15 patients tested at the highest unipolar
device sensitivity (3). The exposure system used in our study
generated a continuously monitored, pure magnetic field, in
the absence of any other electrical field. This system had
been evaluated in preliminary tests with a 50-uT magnetic
field, at 50- and 60-Hz frequencies (6). In our protocol, the
50-Hz frequency was the same as that of the European
distribution of electricity, and the 100-uT flux density was
at the recommended safety level for public exposure at 50
Hz (4). The simulation of the geometric effect in the field
was included by orienting the device parallel or perpendic-
ular to the gates. Implanted pacing systems form induction
loops within which interference voltages may be induced by
time-varying magnetic fields. In vitro studies have shown
interference thresholds between 552 and 16 wT (root mean
square) for magnetic fields at frequencies between 10 and
250 Hz (2).

Numerical simulations in millimeter-resolution, hetero-
geneous human body models have been performed to study
the interference by 60-Hz magnetic fields with implanted
unipolar pacemakers. Approximations derived from Fara-
day’s law underscore the complexities of the induced current
flowing through the human body, the length and placement
of the leads with respect to the direction of the magnetic
flow, and the inhomogeneous conductivity. Both the model
and the input resistance of the pacemaker amplifier play
critical roles in the results of these simulations. Estimated
EMI thresholds under “worst case scenarios” were ~40 uT
for atrial electrodes at a sensitivity setting of 0.25 mV and
140 uT for ventricular electrodes at a setting of 0.75 mV
(1). According to Faraday’s law of induction, a left-sided
unipolar permanent pacemaker is considered the most
sensitive. In this configuration, the lead forms the largest
inductive area, a semi-circular area ~225 cm?, into which a
magnetic field can induce a voltage. In bipolar systems, it
was estimated that the field must be 17-fold larger to
produce the same effect (7). The bipolar sensing configura-
tion is the most protective against EMI. In recent pace-
maker models, bipolar sensing is combined with self-
adjustments enabling the settings of lower sensitivity levels
than usual or nominal.

Our study shows a low incidence of interference by a
high-density magnetic field in patients tested during routine
follow-up visits, without changes in the programmed sen-
sitivity settings or other pacing parameters made before the
test. No interference was shown with bipolar programming,
except for a clinically nonsignificant interaction with a
specific capture threshold algorithm. In patients with unipo-
lar sensing programming, the interference can cause sus-
tained asynchronous mode reversion and pacing inhibition.
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Therefore, the risk of interference by a 50-Hz/100-uT
magnetic field appears negligible in patients with bipolar
sensing programming. AutoCapture function, which may
be sensitive to EMI, should be disabled in patients who
work in such environments. These clinical observations will
help establish the specific limits of exposure to magnetic
fields in patients with implanted pacemakers.

Study limitations. Continuous marker channel and intra-
cardiac electrogram recordings allow a more accurate anal-
ysis of pacemaker behavior. These recordings were not used,
because, in a preliminary study, direct interference by the
magnetic field on the telemetry frequently interrupted the
data transmission. Therefore, minor abnormalities on the
surface ECG may have been missed.

Conclusions. Magnetic fields pulsed at power frequency
caused an intermittent mode switch or pacing inhibition in
a small percentage of patients with permanent pacemakers
programmed in the unipolar sensing configuration. No
device reprogramming was observed in this study. The
overall incidence of interference was low with typical device
programming.
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