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1. INTRODUCAO A IEC 60601

O processo de certificagdo tem como objetivo avaliaapacidade de um equipamento em
atender a todos os requisitos de um conjunto deasou regulamentos técnicos especificos que
sdo impostos para garantir a seguranca do usuangilizacdo do equipamento. A certificagdo
para equipamentos eletromédicos € compulsériaadesma, devem ser respeitados requisitos
regulatorios que sdo 0s mecanismos legais por dusaguais produtos e processos devem ser
projetados. As exigéncias técnicas contemplanstadaetapas do ciclo de vida de um produto,
desde a concepcao, desenvolvimento, fabricacadagetm, embalagem, marketing, venda até a
sua utilizagao.

O enquadramento funcional de um equipamento detarmuais normas regulatorias
devem ser consideradas na certificacdo. Nesse gamcavalia-se o contato fisico entre o
equipamento e as pessoas que o utilizam de forwasiia ou ndo-invasiva. Com base nas
normas sdo especificados os procedimentos de jastecada tipo de equipamento para que
independentemente dos beneficios de um produtogpsagdide todos os riscos de sua utilizacao
possam ser analisados e mitigados.

Os procedimentos de testes especificam 0s ensabosatoriais aos quais cada tipo de
equipamento devera ser submetido. Nesses testexdpoder analisadas as caracteristicas
funcionais, mecanicas e elétricas de um equipamentoor meio dos resultados é possivel
identificar a conformidade deste equipamento perast normas. Assim, 0s procedimentos
abordados pelas normas técnicas podem ser a @nina fle assegurar que 0s equipamentos nao
apresentem riscos a saude humana.

Além de assegurar a responsabilidade na fabricag@amercializacdo de produtos com
gualidade, as normas tém sido utilizadas tambénodmarreira comercial para a exportacdo de
produtos. Cada mercado procura adotar 0s procethsiarecessarios para proteger o seu
mercado interno exigindo adequacao dos produtosriagios perante a legislacao vigente.

No caso dos equipamentos médico-hospitalares, snpitmdutos analisam ou monitoram
parametros vitais que sdo utilizados como base pataboracdo de um diagndstico preciso.
Além do risco inerente ao monitoramento que norreale estd relacionado a exibicdo de
leituras incorretas, um dos fatores de maior ingagie pode comprometer drasticamente a
saude do paciente é a utilizacdo de equipamentmsabaseiam na aplicacdo de sinais elétricos
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por meio de conexdao fisica com o paciente. A aiiliio de correntes elétricas por meio do corpo
do paciente deve ser realizada de forma precisateotada, pois caso contrario, diversos tecidos
e orgaos poderao ser danificados e comprometidos.

Portanto, no caso dos equipamentos médico-hogpsala certificacdo é o requisito
regulatorio legal para garantir a confiabilidade fimcionamento do equipamento como
ferramenta necessaria para a manutencgéo da vida.

Cada fabricante ou revendedor de equipamentos agim que cumprir um conjunto de
normas e resolucbes para garantir a qualidade atufmr, do processo produtivo, até da parte
comercial. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanaar ANVISA foi criada para a fiscalizagéo
desses processos, o qual suas agles estdo didasqrera atender a lei n° 6360/76. O artigo n.
12 desta lei define que “nenhum produto de interassalde, seja nacional ou importado, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entreguecagumo no mercado brasileiro antes de
registrado no Ministério da Saude”. No processorelgistro no Ministério da Saude séo
analisadas diversas caracteristicas e, um dos otenmgatorios € a certificacdo do produto que
deve ser obtida com base nas normas técnicas. digson, de acordo com o Artigo 273 do
Decreto Lei n® 2848/40 — Dos Crimes Contra a S&lddica, falsificar, corromper, adulterar ou
alterar um produto destinados a fins terapéuticosnedicinais pode resultar em uma pena de
reclusdo de dez a quinze anos, e multa. Portantertdicacdo, pela legislacdo brasileira se
tornou indispenséavel para a colocacdo de um pradétiico no mercado.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas — AN&M movimentado grandes esforcos
para a melhoria de sua base de dados, para a dmduinterpretacdo das normas técnicas
internacionais. O termo ABNT NBR IEC é utilizador@adentificar as normas brasileiras que
possuem compatibilidade com as diretrizes criadda Gomissdo Eletrotécnica Internacional
(IEC). Para o caso dos equipamentos médico-hosptab mecanismo regulatorio internacional
é regido pelas exigéncias da Norma IEC 60601.

A |IEC 60601 aborda todos os possiveis perigosicglados a utilizacdo de eletricidade,
produzindo orientacdes para controlar o desenveniondos aparelhos eletromédicos em fim de
evitar qualquer perigo para o publico em geralnAtibs testes regulares, esta norma descreve 0s
testes necessarios para a realizagcdo ap0s os ipnecéas de manutencdo ou reparacdo de

dispositivos médicos.



A IEC 60601 foi publicada pela primeira vez em 19@itdo denominado IEC 601) e
manipula a seguranga elétrica de ambos 0s problema&nicos e elétricos. Ela é construida a
partir de 2 partes: IEC 60601-1 e IEC 60601-2, camlamulo de uma série de normas béasicas ou
colateral.

A |EC 60601-1-X (X representa o nimero da normateohl entre 1-1) é o padréo
priméario e tem sub-normas diretamente relacionadasa seguranca de equipamentos médicos.
A IEC 60601-2-X (X representa um nimero da norn@eeiico entre 1 -58. Esta parte da
norma € especifica para os varios tipos de equipamemédicos e fornece informacdes
adicionais para os padrdes de garantia. ApéndieeDCfornecem uma visdo geral das normas
internacionais da IEC 60101-X -1 e IEC 60601-2-X.

As empresas de fabricantes eletromédicos devenmad#ger seus equipamentos a luz das
exigéncias preconizadas pelas normas técnicaso k&b, deve procurar um laboratorio
acreditado pelo INMETRO para realizacdo dos engaaoa certificacdo de que o equipamento
atenda efetivamente as normas. Caso o0 equipamgata@ovado é emitido um certificado que
deve ser juntado ao processo de cadastro/registrio ja ANVISA. Caso o produto seja
reprovado em algum dos testes, a empresa devéeewproduto, fazer os ajustes necessarios e

submeter a novos ensaios, até o produto ser ap@radodos os testes.

Adaptacao local

Em muitos casos a norma IEC 60601 tem sido adapt@@aos padrdes locais para uso em
paises ao redor do mundo. Alguns exemplos sdo @81 (CE), UL2601-1 (E.U.A.), CSA
C22.2 (Canadd) , AS / NZ 3200-1 (Australia / Nowdéndia) e NBR IEC 60601 (Brasil).

Essa adaptacdo se refere a traducédo, interpretac@mequabilidade as condicbes
especificas de cada pais. Um exemplo disso é asigade de realizacdo dos testes considerando
a tensdo de entrada disponibilizada pelas concesg@as de energia. No Brasil, ha

disponibilizacdo de duas tensfes de entrada (1220¥), h4 paises que somente oferece tensao

! Das 11 normas colaterais, somente 4 foram integas e traduzidas pela ABNT. Assim as demais reondia s&o
utilizadas para registro dos equipamentos juntoNVISA. Vale ressaltar que as certificacdes inteiorzais,
marcagdo CE por exemplo, exige que os equipameaitdomédicos atendam todas as exigéncias das sorma
colaterais, independentemente de terem sido trdasipiela ABNT.

2 Todos os equipamentos eletromédicos estdo supi®sequisitos exigidos pela norma geral. Aléntadesrma,
existem as normas especificas IEC 60601-2-X, qussypo58 volumes. Cada volume é especifico para um
determinado tipo de equipamento, para complemeni@gdorma geral.



220V, enfim € preciso analisar estas condicOes prativacdo dos testes, e harmonizar estas

condicdes na adaptacdo da norma. Na pendéncia aenamma internacional reconhecida para

avaliacdo de equipamentos especificos, algunsspmiseduziram suas proprias recomendacdes
para os testes. Alguns exemplos sdo MDA DB9801 (MOE 750/751 (Alemanha), AS / NZ
3551 (Australia / Nova Zelandia), NFPA / AAMI (EA).

Definigbes comumente utilizadas na norma IEC 60601

Esta secdo apresenta os termos utilizados e dspedds dos ensaios técnicos da norma

IEC 60601. Além destes termos, sera necessarimpreensao do Vocabulario Internacional de

Metrologia (VIM - 2008), cujo prefacio encontra1se Anexo A. Pelo site do VIM é possivel

ainda fazer o download deste documento completo.

)

vi)

vii)

viii)

Operador

Pessoa que manipula equipamento.

Paciente

Ser vivo (pessoa ou animal), submetidos a invegigamédica ou odontolégica ou
tratamento.

Usuéario

Autoridade responsavel pelo uso e manutengédo dpagganto.

Equipamento em ensaio ou dispositivo em teste

O equipamento que € o objeto do ensaio.

Parte Aplicada

Uma parte do equipamento que, em uso normal:

necessariamente entra em contato fisico com orgagiara o equipamento executar sua
funcéo, ou

pode ser colocada em contato com o paciente, ou

precisa ser tocada pelo paciente

Parte Acessivel

Parte equipamento que pode ser tocada sem o wusoal&erramenta.

Parte metélica acessivel.

Parte metdlica do equipamento pode ser tocada sesm @e uma ferramenta.

Parte aplicada de tipo F



Parte aplicada, que € eletricamente isolada da &eme outras partes do equipamento
médico, isto €, eletricamente flutuante.
iX) Equipamentos de tipo B

Equipamento que proporciona um grau de proteca@cedpcontra choque

elétrico, articularmente quanto a:
. Corrente de Fuga admissivel,
. Confiabilidade da conex&o de aterramento paragiotése existente).
X) Equipamento tipo BF

Equipamentos de tipo B com uma parte aplicadapdeRti
Xi) Equipamento tipo CF

Equipamento que proporciona um grau de protecaersummo do equipamentos tipo BF
contra choque elétrico, particularmente no quectere as correntes de fuga admissiveis, e que
possui uma parte aplicada do tipo F.
xii)  Equipamento eletromédico

Equipamento ou dispositivo de uso médico, hospitalaodontolégico com necessidade de
alimentacdo da rede elétrica externa para o setiochemento. O equipamento inclui todos os
acessorios definidos pelo fabricante, necessaamsermitir sua utilizacdo normal.
xiii) Sistema Eletromédico
Combinagdo de equipamentos, onde pelo menos unas8ifdado como equipamento

eletromédico.
xiv)  Equipamento da Classe |

Equipamento no qual a protecdo contra choque @étréio se fundamenta apenas na
isolacdo bésica, incorpora precaucdo de seguraliceral, que consiste em um recurso de
conexao do equipamento ao condutor de aterramegata,protecdo pertencente a fiacdo fixa da
instalacdo, de modo a impossibilitar que as panteilicas acessiveis possam ficar sob tenséao,
na ocorréncia de uma falha da isolacéo basica.
xv)  Equipamento da Classe I

Equipamento no qual a protecdo contra choque @étréio se fundamenta apenas na
isolacdo basica, mas incorpora ainda precaucdssgiganca adicionais, como isolacdo dupla ou
isolacéo reforgada, ndo comportando recursos deuatento para protecdo, nem dependendo de

condicdes de instalacéo.



NOTA: equipamentos de classe Il podem ser fornscaon um terminal de funcional ou um
condutor de terra funcional.
xvi)  Distancia de separacao através do ar

Caminho mais curto no ar entre duas partes coraiitor
xvii)  Distancia de escoamento

Caminho mais curto ao longo da superficie do nwltddgolante entre duas partes
condutoras.
xviii)  Isolag&o basica

Isolagdo aplicada sob tensdo para pecas para éorpectecdo basica contra choque
elétrico.
xix)  Isolagédo Dupla

Isolagdo que compreende tanto a isolagéo basicdajisalacdo suplementar.
xx)  Isolagéo reforcada

Unico sistema de isolacéo aplicado as partes swdide que proporcionam um grau de
protecdo contra choque elétrico, equivalente a¢sa dupla , sob as condi¢des especificadas na
IEC 60601-1.
xxi)  Isolag&do suplementar

Sistema de isolacdo independente aplicado paracami@ & isolagdo basica, a fim de
fornecer protegdo contra choques elétricos emaas$alha da isolagéo basica.
xxii)  Corrente de fuga para o terra

Corrente que, ao atravessar ou contornar o isglamtella da parte a ser ligada na rede
para o condutor de aterramento para protecao.
xxiii) Gabinete

A superficie externa do equipamento compreende:

. todos as partes metdlicas acessiveis , botdesppensimilares;
. eixos acessiveis;
. para fins de testes, folha metalica, com dimensépscificadas, aplicada em contato com

as partes da superficie externa feitas em mataalbaixa condutividade ou feitas em material

isolante.



xxiv) Corrente de Fuga

Corrente que nao é funcional. As correntes de $@gadefinidas: Corrente de fuga para o
terra, Corrente de fuga através do gabinete ee@erde fuga através do paciente.
xxv)  Corrente de fuga através do gabinete.

Corrente que circula através do gabinete ou de gadss, excluindo partes aplicadas,
acessiveis para o operador ou paciente em condigieris de utilizacdo, que passa através de
uma ligacao externa condutora que nao seja o condataterramento para protecao e por meio
do terra ou para outra parte do gabinete.

xxvi) Corrente auxiliar através do paciente.

Corrente que circula no paciente, em utilizacdomadr entre elementos da parte
aplicada, e que ndo se destina a produzir um efsitmidégico. Por exemplo, a corrente de
polarizacdo de um amplificador ou corrente utilzaem pletismografia por medicdo de
impedancia.

xxvii) Corrente de fuga através do paciente

Corrente que circula da parte aplicada através albepte para a terra ou atraves
do paciente para o terra, através de uma parteadplitipo F, e surgimento acidental, no
paciente, de uma tensdo de uma fonte externa aqi@eiente.

xxviii) Condutor de aterramento funcional.

Condutor para ser conectado a um terminal de aterto funcional.
xxix) Condutor de equalizacdo de potencial

Condutor que estabelece uma conexdo entre equipamenbarramento de equalizacao
potencial da instalacéo elétrica.

xxx)  Condutor de aterramento para protecao

Condutor a ser conectado entre oterminal de tdeaprotecdo e um sistema de
aterramento externo de protecao.

xxxi) Sob tenséo.

Equipamento ligado a rede elétrica.
xxxii) Parte a ser ligada a rede.

Elementos de todas as partes do equipamento giesteam a ter uma ligacdo condutiva
com a rede de alimentacéo elétrica. Para os fista definicdo, o condutor de aterramento para

protecdo ndo é considerado como parte a ser laaeide.
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xxxiii) Terminal de aterramento funcional.
Terminal conectado diretamente a um ponto de medigduma fonte do circuito de
controle ou de uma parte de selecao que se desseialigado ao terra para fins funcionais.
xxxiv) Terminal de aterramento para protecéo
Terminais ligados as partes condutoras de um eapaip@ Classe | para fins de seguranca.
Este terminal destina-se a ser ligado a um sisexterno de aterramento por um condutor de

aterramento para protecao.

Simbolos e Marcacbes

A IEC 60601 definiu os requisitos referentes anmiacdes que devem constar na placa do
equipamento médico, a fim de formar uma identificainequivoca do efetivo funcionamento do
equipamento.

A informacgé&o deve incluir: nome do fabricante, mModaumero serial, requisitos elétricos
etc.

A norma IEC 60601 define uma grande variedade méadbs para uso em equipamentos
médicos, sistemas meédicos, acessorios e outras.dagos os simbolos utilizados na IEC
60601 podem ser consultados no quadro D1 da norma.

O processo de inspec¢ao visual ndo é claramenteidiefiela IEC 60601, porém inspecdes
visuais formam uma parte importante das inspecéessgde seguranca durante a vida funcional
de equipamentos médicos. Na maioria dos casosdéd¥das as falhas sdo detectadas durante a
inspecao visual.

A inspecdo visual é um procedimento relativamerdeil fpara certificar que os
equipamentos médicos estdo em conformidade comspasificacdes definidas pelo fabricante e,
para garantir que o equipamentos nao sofreu nerdamo externo e / ou contaminagcdo. Os
exemplos a seguir indicam alguns tipos de inspeg8eais:

i)  Gabinete — verificagOes para identificacdo se exisivarias, danos, rachaduras etc.;

i)  Contaminacdo — verificacdo se ha obstrucdo dedabaiventilagcdo, obstrucdo de partes
moveis, deformacdes de conectores, pinos, etc.;

iii) Os cabos (alimentagéo, parte aplicada, etc.) ficagéo se ha cortes, conexdes erradas,
etc.;
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iv) Inscricbes e rotulagem — verificagdo da integridd@e marcacdes de seguranca,

v) Integridade de componentes mecanicos — verificded@ventuais obstrucdes.

2. TESTE DO ATERRAMENTO

Este teste verifica a integridade da conexao dabasisténcia entre o condutor de terra e
guaisquer pecas metalicas condutoras, em caso aéallm nos dispositivos médicos Classe .
Embora muitos dispositivos médicos Classe | seametidos com um ponto de referéncia ao
Terra, a maioria, se ndo todos, dos dispositivadicué exigem multiplos testes de aterramento
para validar as conexdes de pecas metalicas agissailicionais no gabinete.

O teste de corrente elétrica é aplicado entre o fgima do plugue de alimentacdo da rede
e qualquer parte metalica acessivel (incluindordgde referéncia do terra) através de um cabo
de teste dedicado aterramento (clip/sonda).

A IEC 60601-1 (clausula 8.6.4) exige um teste deecwe minima de 25A AC ou 1,5
vezes maior do que a corrente nominal do circlitbensdo de circuito aberto da fonte de
corrente ndo deve exceder 6V.

O teste de corrente de 25A AC é mais comumenteoufslido a exposicao de correntes
elevadas, algumas partes do equipamento podenaisificddas. O teste de aterramento destina-
se a verificar a ligacédo em condic¢des de falha.

Falhas no cabo destacavel de alimentacéo correspoadie 80 a 90% de todas as falhas
no aterramento, pois a maioria dos cabos de alag&at moldados é propensa ao estresse,
guando os cabos estdo descartados.

Os testes realizados nos cabos de alimentacdoixsdtios em 0@ para os cabos de
alimentacdo fixos e (2 para equipamentos com um cabo de alimentacdo cdestaO
Apéndice A apresenta os limites de teste da IEQ)BA6 O uso prolongado de testes em
correntes elevadas pode levar ao uso de uma sengsngeratura elevada. Cuidados devem ser

tomados para evitar tocar a ponta da sonda sob essdicoes.
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3. MEDICOES DE FUGA

Em um choque elétrico a corrente elétrica é a graesponséavel por ferimentos e morte. E
preciso apenas uma pequena quantidade de coragategusar conseqiéncias graves.
Quando uma corrente elétrica flui através do ctwomano, o efeito é influenciado por dois
fatores principais. Em primeiro lugar, a quantidadecorrente e, em segundo, de tempo que a
corrente flui.
Por exemplo, o coracado péara se a corrente persistir
a) 250ms com 40mA
b) 100ms com 100mA
C) 50ms com 200mA
Considere os seguintes exemplos do efeito da ¢errencorpo humano, quando aplicada
na pele (ndo-invasivo);
0.9-1.2mA - Corrente apenas perceptivel.
15.0-20.0mA - Nao pode ser tolerada durante 15 tosau
50.0-100.0mA - Fibrilac&o ventricular, parada negpria, levando diretamente a morte.
100.0-200.0mA - Queimaduras graves e contracao utarsde tal forma que os musculos do
tGrax contraem o coracao.
Compare estes valores para o fato de que 250mArdente € necessaria para alimentar
uma lampada de 25 watts.
Por esta razdo, a comissdo da IEC 60601 elabaggorosas regras sobre a concepgéo de
equipamentos médicos, de modo a evitar qualqueergacou operador de serem expostos a
correntes que ndo fazem parte da operacdo funcidomadispositivo. Essas correntes sao
denominadas correntes de fuga.
A IEC 60601 apresenta trés possiveis fontes pataraantes de fuga:

. Fuga para o terra: corrente que, ao atravessar ou contornar o islairtula da parte a
ser ligada a rede para o condutor de aterramenaoppatecao;

. Fuga através do gabinetecorrente que flui para o terra através de umaopesxando o

gabinete do equipamento médico / sistema ou de gaste;
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. Fuga através do paciente ou partes aplicadasorrente que flui através de uma pessoa
para o terra a partir da parte aplicada ou corrgmeeflui de uma pessoa para o terra através
da parte aplicada por aplicacéo de tenséo invoiardé uma fonte externa.

Corrente de fuga através do paciente ou partesadpls € a parte mais importante da
medi¢cdo de fugas em qualquer dispositivo médicopdtses aplicadas estdo em contato direto
com o paciente e, em caso de dispositivos invasigtiados sob a pele do paciente, que faz a
nossa protecao natural contra as correntes eRt@mrentes aplicadas sob a pele podem resultar
em consequéncias muito maiores. Correntes tédo dajanto 15 pA podem resultar em
fatalidade

Os limites de correntes de fuga dentro da IEC 606640 estabelecidos para minimizar a
probabilidade de fibrilacdo ventricular a um faw baixo quanto 0,002 (limite de 10uA para CF
parte aplicada em condicbes normais).Veja o Ap@éndipara obter uma visdo completa da IEC
60601 -1 e os limites de teste.

E importante verificar que um dispositivo médicancpartes moveis (por exemplo, motor
ou bomba) € montado de forma segura para permitir@lacdo sem causar danos ao
equipamento ou pessoal. Caminhos secundarios aa dfetuara a medicao de fugas e pode dar
leituras falsas. Deve-se sempre certificar que spadiitivo em teste € posicionado de forma

segura e isolada a partir do terra, quando a medigdugas.

Condigcédo anormal sob uma s6 falha

Para manter o alto nivel de protecdo de um disposinédico durante sua vida
operacional, uma série de caracteristicas de préjétvada em conta para manter a integridade
da seguranca elétrica do dispositivo. Isto € faitavés da introducdo de condi¢des que poderiam
ocorrer em condi¢gbes normais de utilizagdo (ou $efae de alimentacédo invertida ou tensdo na
entrada de sinal de terminais / saida - SIP / @QRifras condi¢cdes que podem ocorrer durante o
funcionamento do equipamento.

A IEC 60601-1 especifica uma série de condicoesnaais sob uma so falha (CAUF) sob a
sua clausula 8.1. Sao especificadas que todas digdee de fuga devem ser realizadas com
condi¢cbes normais e de falha Unica. Uma parteatigas procedimentos de testes de seguranca
elétrica € realizar o teste da seguinte forma:

» Alimentacédo de tensdo anormal
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* Alimentacédo de tensao normal com uma das fasetaber

* Alimentacéo de tensao normal com terra aberto

» Alimentacédo de tensdo anormal invertida

* Alimentacédo de tensao normal invertida com umaases aberta

* Alimentacdo de tensdo normal invertida com terextab

Além destes testes, alguns fabricantes podem pptancluir tensdo na entrada ou saida de

sinal de terminais (ou seja, incluir portas de coitacdo, tais como USB ou RS 232). Como este
teste pode ser destrutivo, ndo € comumente usadetoedurante o ensaio de alguns tipos de

equipamentos eletromédicos.

Teste para corrente de fuga através do terra

O teste da corrente de fuga para o terra mostrarrante que flui através ou por um
isolamento dos dispositivos médicos, para o atemaonde protecdo. O teste de fuga para o terra
€ importante, pois demonstra o total da correnteigie .

A IEC 60601 -1 indica que as medicdes sao fetas@ndicdes normais, operacao inversa
e uma condi¢cdo de falha (em circuito com uma fassta). O teste de fuga através do terra €
valido para equipamentos Classe |. O apéndice Armos limites para aprovacao / reprovacao
conforme IEC 60601-1.

A figura 0 mostra uma interpretacdo esquematicanddicdo de fuga através do terra,

incluindo os centros operacionais de condi¢coesitha inica

=1

51 i = gg

Figura 01: Circuito teste para corrente de fuga paerra
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Corrente de fuga através daerra, condicdo normal - Este teste mede a corrente de
fuga através do terra em condicBes normais. A otar@ medida através do aparelho de medicéo
com S1 fechado e S5 normal e depois invertida.

Corrente de fuga através do terra, Unica falha, afhentacdo aberta- Este teste mede a
corrente de fuga através do Terra com uma condigita falha (fonte aberta). A corrente é

medida através do aparelho de medi¢cdo com S1 ab8fanormal e depois invertida

Teste de corrente de fuga através do gabinete

Em geral, a corrente de fuga através do gabinetec@é@rente que deveria fluir se uma
pessoa entrasse em contato com a carcaca (ou euglgrte acessivel ndo destinada para o
tratamento) do equipamento eletromédico.

A IEC 60601-1 especifica que as medi¢des sdosfea condicdes normais de operacao,
em reverso da fonte de alimentacdo e em condigddalith Gnica com uma fase aberta e ou 0
terra aberto. O Teste de corrente de fuga atrav@mbinete é valido tanto para a classe 1 e Il. O
apéndice A mostra os aprovacao / reprovacao dagssimonforme IEC 60601-1.

No caso dos dispositivos de Classe Il, ou gabitet@imente isolado, este pode ser
encapsulado usando uma folha de aluminio de cer@0@ cr. A corrente de fuga através do
gabinete é medida ligando a folha de aluminio statl®r de fugas.

A figura 02 mostra uma interpretacdo esquematicaetdicao de fuga através do gabinete,

incluindo os centros operacionais de condi¢coesitha finica.

S5 ~
O || - |
ST | . | AP =
® oo ) T
0\88 g T -Q
L ‘r
MD ‘

Figura 02: Circuito teste para corrente de fugavas do gabinete.
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Corrente de fuga através do gabinete, condicdo nomh- Este teste mede a corrente de
fuga através do gabinete em condicbes normais.rferte € medida através do aparelho de
medi¢do com S1 e S8 fechado e S5 normal e invertida

Corrente de fuga através do gabinete, Unica falhalimentacdo aberta— Este teste
mede a corrente de fuga através do gabinete comcondicdo Unica de falha (alimentacéo
aberta). A corrente é medida através do aparelhoeticdo com S1 aberta, S8 fechada e S5 em
condi¢cOes normais e depois invertido.

Corrente de fuga através do gabinete, Unica falhagerra aberto - Este teste mede a
corrente de fuga através do gabinete com uma cdmdi€ Unica falha (terra aberto). A corrente é
medida através do aparelho de medicdo com S1 facB&daberta e S5 em condi¢cdes normais e

depois invertido.

Corrente de fuga através do paciente

A corrente de fuga através do paciente é a cormguneeflui a partir da parte aplicada,
através do paciente para o terra ou decorrentpadente através de uma parte aplicada ao terra,
0 que origina uma tensao indesejada aparente enflomtesexterna.

A IEC 60601-1 especifica que as medi¢des sdo feitasondicdes normais de operagao e
reverso da fonte de alimentacéo e em condi¢cBeallda finica com uma fase aberta e/ou o terra
aberto. O teste de corrente de fuga através dergacé valido para equipamentos das classes | e
.

O Apéndice A mostra os aprovagdao / reprovacaoidutes conforme IEC 60601-1.

A figura 03 mostra uma interpretacdo esquematicanddicdo de fuga através do paciente,

incluindo os centros operacionais de condi¢cdeslitha finica.

17



}

S1 !
oo oo—a

X

[=1
—I|¢
0

MD

Figura 03: Circuito teste para corrente de fugavas do paciente.

Corrente de fuga através do paciente, condi¢do nomh- Este teste mede a corrente de
fuga através do paciente em condicbes normais. rfertde € medida atraves do aparelho de
medi¢do com S1 e S8 fechado e S5 normal e invertida

Corrente de fuga através do paciente, Unica falhalimentacdo aberta— Este teste
mede a corrente de fuga através do paciente com aamdicdo Unica falha (alimentagéo
aberta). A corrente € medida através do aparelheticdo com S1 aberta, S8 fechada e S5 em
condi¢cdes normais e depois invertido.

Corrente de fuga através do paciente, Unica falhagerra aberto - Este teste mede a
corrente de fuga através do paciente com uma camdigica falha (terra aberto). A corrente é
medida através do aparelho de medicdo com S1 facB&daberta e S5 em condi¢cdes normais e

depois invertido.

Corrente de fuga através do paciente — Tipo F

O teste da corrente de fuga através do pacientdoéia conhecido como teste das partes
aplicada) mostra corrente que fluiria se um potdrag corrente fosse aplicado a parte aplicada,
a qual entrou em contato com um paciente (ou sey@ condicdo falha Unica). Este teste é
aplicado somente para equipamentos tipo BF e CF.

Este teste envolve a aplicagdo de uma correntécal€om o potencial limitado (110% da

voltagem de entrada) para as conexdes das paliesdag. Devido as exigéncias de IEC 60601 -
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1, esse teste ndo pode exceder 5 mA em condi¢c@mstdecircuito. Este teste envolve risco para
técnico que o realiza, dessa forma, sdo necesgsaridados especiais durante a realizacdo do
teste. A limitagcdo de corrente é realizada por asistor limitador em série com o circuito de
medicao.

A IEC60601 -1 especifica que a corrente de fuga partes aplicadas do tipo CF é medida
a partir de cada conexao do paciente / parte adlisaparadamente. Para os equipamentos tipo
BF a corrente de fuga € medida com todas as miotegesmo tipo ligadas entre si, mostrada pela
linha pontilhada abaixo.

O teste de fuga tipo F é vélido tanto para a classé de equipamentos e € medido de
acordo alimentacdo normal ou reversa e tensdormte &m condicbes normal ou invertida. O
Apéndice A mostra os aprovacao / reprovacao dagebneonforme IEC 60601 -1 requisitos.

A figura 04 mostra uma interpretacdo esquematicanddicdo de fuga tipo F, incluindo os

centros operacionais de condic¢des de falha unica.

©—
‘ e |
e E'—
® 51 I —t
h I = T
(T )
L T

%o [ 1—{ MD

L

Figura 04: Circuito teste para corrente de fugavas do paciente -tipo F.

A corrente € medida através do aparelho de medm@oS1 e S8 fechado. As chaves S5 e

S9 sado trocados entre normal e invertida.

Corrente Auxiliar através do Paciente
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A corrente auxiliar através do paciente exibe aete de fuga que seria o fluxo entre as
partes aplicadas em condicbes normais e condig@efalda. Para estes testes, a corrente é
medida entre uma parte Unica da parte aplicaddas @@s outras partes aplicadas ligadas entre si.
Este teste deve ser repetido até que todas asmagiles sejam testadas.

A Norma IEC 60601-1 especifica que as medicoe®meser realizadas em condi¢des
normais e inversas de operacdo da fonte de aligimta condicdes de falha Unica, circuito
neutro aberto e terra aberto. O teste de correnfegh auxiliar através do paciente é valido tanto
para a classe | e Il com equipamento tipos B, BIF eplicada.

A figura 05 mostra uma interpretacao esquematicaedicdo da corrente de fuga auxiliar

através do paciente, incluindo os centros operagsate condi¢cdes de falha Unica.

. =7 1
e —
S1 AP | ———-
o — | ———

|\MD

Figura 05: Circuito teste para correntes auxiliateasvés do paciente.

Corrente Auxiliar através do Paciente, condi¢cdo nanal - Esse teste avalia a corrente
auxiliar através do paciente em condi¢cdes normacrrente € medida através do aparelho de
medi¢do com S1 e S8 fechado, S5 normal e depaestito.

Corrente Auxiliar através do Paciente, Unica falhaalimentacdo aberta- Esse teste
avalia a corrente auxiliar através do pacientewsoh condigdo de falha unica (fonte aberta). A
corrente € medida através do aparelho de medigadSdoaberto e S8 fechado, S5 normal e em
seqguida, inverteu Sb.

Corrente Auxiliar através do Paciente, Unica falhaiterra aberto - Esse teste avalia a

corrente auxiliar através do paciente sob uma c¢aéodie falha Gnica (terra aberto). A corrente &
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medida através do aparelho de medicdo com S1 fecls@hberto e S5 normal e, em seguida,

inverteu Sb.

4. MANTENDO A DOCUMENTACAO FiSICA

Atualmente, o sistema manual baseado em papelcmerincipal método de gravacao de
resultados de testes de seguranca na maioria dgstdis. No entanto, como necessidade de
preservar 0 meio ambiente, registros de teste dasean arquivos digitais sdo susceptiveis de se
tornar mais popular no futuro. Esses sistemas piegdimos registros do banco de dados histérico
a ser criada para ajudar na formulacdo de prograteamanutencdo preventiva e também
contribuir para o risco de calculos de avaliacao.

A ANVISA tem aumentado suas exigéncias junto asresgs do setor EMHO no que tange
0 gerenciamento de riscos dos equipamentos. Eskdsrios devem se tornar recursos com
maior utilizacdo nas decisfes de rotina de segaraid@ exigéncias de que o documento seja de
amplo conhecimento dos funcionarios da empresarmeaf geral, 0 que exige manual impresso
para consulta nos laboratorios.

Para o futuro, portanto, determinar os niveis adégs de testes elétricos a serem tomados,
sem comprometer a seguranca dos funcionarios dernpes sera fundamental para a introducao

de custo eficaz, ainda que haja confiaveis camgatdananutencao preventiva.

5. CONCLUSAO

A importancia da certificacdo de equipamentos nusdimspitalares e odontolégicos foi
demonstrada através do esforgco do governo brasigir criar mecanismos legais e agéncias
fiscalizadoras para assegurar a qualidade de toddeia produtiva e da comercializacao desses
produtos.

A legislacdo brasileira prevé penas severas aogatonés obrigando os fabricantes ou
revendedores a se adaptarem e melhorarem seu asistengestao, esse processo tem sido

aplicado de diversas formas como, por exemployvédrala intensificacdo das auditorias em
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empresas nacionais ou estrangeiras, ou atravéhalas investimentos para a melhoria e
expansao dos laboratérios de ensaio e de cerfificac

A ABNT tem adotado os padrdes internacionais danaotEC60601, isto permitira um
acesso maior aos mercados externos pela melhoratibifigade da metodologia de teste dos
ensaios laboratoriais para 0s equipamentos brasilei

A norma IEC60601 demonstra a preocupacdo do coebéigotécnico internacional em
assegurar o maior nivel possivel de protecdo coctiues elétricos ou mecéanicos aos
individuos que dependem da utilizacdo dos equiptmeerietromédicos, sejam eles operadores
ou pacientes.

O conceito de gerenciamento de risco € uma daslggarontribuicbes a esta norma por
obrigar os fabricantes a realizar um estudo majglaie detalhado para determinacdo dos
potenciais perigos na utilizacdo dos equipamenttetroenédicos, além de exigir a
disponibilizacdo de forma clara das medidas deeugdo a danos tanto pela utilizacdo do
equipamento, quanto pelo processo de descarte thriaisa que possam apresentar danos a
saude.

A escolha dos analisadores para os ensaios cadiifies deve levar em consideracdo as
exigéncias da IEC60601 e deve permitir a rastreialoié dos resultados das medicdes que pode
ser realizada através da possibilidade de tramgfieré&os dados para o computador para o
processo de andlise e organizacao dos resultados.

Portanto, a etapa de certificacdo representadas pehgaios de seguranca elétrica ou
mecanica de dispositivos eletromédicos continualseimma parte crucial da validacdo de
seguranca global de Dispositivos Médicos-Hospiala Odontoldgicos e requer equipamentos
adequados para a correta execucao deste processo.
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7. APENDICES

APENDICE A - IEC 60601-1 LIMITES DE TESTE

Teste do limite do terra em 25A, 50Hz

Excluindo cabo dé

alimentacao

<0.1Q

Incluindo cabo de alimentacaq

<020Q

Corrente de Fuga

Parte

tipo B

ApIicadaJParte Aplicada tipo‘Parte Aplicada tipo

BF

CF

Através do terra (Geral) 0,5mA [1ImA 0,5mA |ImA 0,5mA |1mA
Através do gabinete 0,imA [0,5mA [0,DmA (0,5mA [0,dmA [0,5mA
Através do paciente (dc) 0,01lmA 0,05mA [0,01mA [0,05mA [0,01mA [0,05mA
Através do paciente (AC) 0,1mA (0,5mA (0,2mA [0,5mA |0,01lmA [0,05mA
Através do paciente (tipo-F) [NA NA NA 5MA NA 0,05mA
Através do paciente (Corre

10 SIPISOP) NA 5mA NA NA NA NA
Auxiliar através do paciente (¢0,01mA [0.05mA [0,01mA [0,05mA [0,01mA |0,05mA
Auxiliar através do paciente (¢0.1mA (0,5mA [0,dmA (0,5mA |0,01mA |0,05mA
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APENDICE B - IEC 60601 MODELO DE CORPO

+20

-10)

N
3
o
()
\~/
)
Z(f
o

R' = 10k Q +5%%
R? = 1k Q +5%2
C' = 0.015 pF 5%

Relative magnitude® (db): 20 log
A
o

10 102 10® 104 10° 108
Frequency (f) in Hz

b) Caracteristicas de frequéncia

a) Dispositivo de medicao

Nota: A tenséo da rede e instrumento de medic@naaéisubstituida pelo simb—M2}— nos

nameros seguintes.

a) Os componentes ndo-indutivos.

b) Impedéancia »medicdo da impedancia Z.

Z (f) é aimpedancia de transferéncia da redegf@ ¥ ouin para uma frequiéncia.
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APENDICE C: IEC 60601-2 Normas colaterais.

(© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601 -1 -1 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1. GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY 1. COLLATERAL STANDARD: SAHY
REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601 -1 -2 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1. GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY 2. COLLATERAL STANDARD: EKETROMAGNETIC
COMPATIBILITY -REQUIREMENTS AND TESTS

IEC 60601 -1 -3 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1. GENERAL
REQUIREMENTS FOR SAFETY - COLLATERAL STANDARD: GENEAL
REQUIREMENTS FOR RADIATION PROTECTION IN DIAGNOSTIC X-RAY
EQUIPMENT

IEC 60601 -1 -4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT: PART 1 - 4: GENERAL
REQUIREMENTS FOR COLLATERAL STANDARD: PROGRAMMABLEELECTRICAL
MEDICAL SYSTEMS

IEC 60601 -1 -6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-6: GENERAL
REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL PERFORWCE -
COLLATERAL STANDARD: USABILITY

IEC 60601 -1 -8 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-8: GENERAL
REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMWMCE -
COLLATERAL STANDARD: GENERAL REQUIREMENTS, TESTS AN GUIDANCE FOR
ALARM SYSTEMS IN MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT AND MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS

IEC 60601 -1 -9 (CDIS) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-9: GENERAL
REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL PERFORWCE -
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COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENTALY CONSCIOUS
DESIGN

IEC 60601 -1 -10 (ADIS) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-10:
GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIARERFORMANCE -
COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR THE DEVELOPMET OF
PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLERS

IEC 60601 -1 -11 (ANW) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 1-11
GENERAL REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIARERFORMANCE -
COLLATERAL STANDARD: REQUIREMENTS FOR MEDICAL ELECRICAL
EQUIPMENT AND MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM USED IN HOM CARE
APPLICATION
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APENDICE D: IEC 60601-2 - Normas particulares.

(© IEC Geneva, Switzerland)

IEC 60601 -2-1 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART2-1: PARTICULR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTRON ACCELERATSGRN THE RANGE 1
MEVTO 50 MEV

IEC 60601 -2-2 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-2:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF HIGH FREENCY SURGICAL
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-3 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF SHORT-WAVE THERAPYQBEIIPMENT

IEC 60601 -2-4 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF CARDIAC DEFIBRILLATRS AND CARDIAC
DEFIBRILLATORS MONITORS

IEC 60601 -2-5 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-5:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE  SAFETY OF ULTRASOQI
PHYSIOTHERAPY EQUIPMENT

IEC 60601 -2-6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF MICROWAVE THERAPY EQPMENT

IEC 60601 -2-7 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-7: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF HIGH-VOLTAGE GENERATORS
OF DIAGNOSTIC X-RAY GENERATORS

IEC 60601 -2-8 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-8: PARTICULR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF THERAPEUTIC X-RAY REQPMENT
OPERATING IN THE RANGE 10 KVT01 MV
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IEC 60601 -2-9 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF PATIENT CONTACT DOBIETERS USED IN
RADIOTHERAPY WITH ELECTRICALLY CONNECTED RADIATIONDETECTORS

IEC 60601 -2-10 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF NERVE AND MUSCLE SMULATORS

IEC 60601 -2-11 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF GAMMA BEAM THERAPY@UIPMENT

IEC 60601 -2-12 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF LUNG VENTILATORS FOREDICAL USE

IEC 60601 -2-13 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-13: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ANAESTHETIC WORKSTAINS

IEC 60601 -2-14 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTROCONVULSIVE HBRAPY
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF CAPACITOR DISCHARGEX-RAY
GENERATORS

IEC 60601 -2-16 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF HAEMODIALYSIS EQUIPBNT

IEC 60601 -2-17 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF REMOTE-CONTROLLED AOMATICALLY
DRIVEN GAMMARAY AFTER-LOADING EQUIPMENT

IEC 60601 -2-18 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ENDOSCOPIC EQUIPMENT

IEC 60601 -2-19 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS OF SAFETY OF BABY INCUBATORS
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IEC 60601 -2-20 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF TRANSPORT INCUBATORS

IEC 60601 -2-21 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF INFANT RADIANT WARMES

IEC 60601 -2-22 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF DIAGNOSTIC AND THERREUTIC LASER
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-23 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-23: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY, INCLUDING ESSENTIAL FREORMANCE, OF
TRANSCUTANEOUSPARTIAL PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601 -2-24 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-24: PARITCUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF INFUSION PUMPS ANIDSITROLLERS

IEC 60601 -2-25 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-25: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601 -2-26 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTROENCEPHALOGRAP

IEC 60601 -2-27 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTROCARDIOGRAPHIMONITORING
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-28 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF X-RAY SOURCE ASSEMHES AND X-RAY
TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS

EC 60601 -2-29 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-29: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF RADIOTHERAPY SIMULAORS

IEC 60601 -2-30 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-30: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY, INCLUDING ESSENTIAL FREORMANCE, OF
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AUTOMATIC CYCLING NON-INVASIVE BLOOD PRESSURE MONIDRING
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-31 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF EXTERNAL CARDIAC PABIAKERS WITH
INTERNAL POWER SOURCE

IEC 60601 -2-32 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ASSOCIATED EQUIPMENDF X- RAY
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-33 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF MAGNETIC RESONANCEQEIPMENT FOR
MEDICAL DIAGNOSIS

IEC 60601 -2-34 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY, INCLUDING ESSENTIAL FREORMANCE, OF
INVASIVE BLOOD PRESSURE MONITORING EQUIPMENT

IEC 60601 -2-35 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF BLANKETS, PADS AND MTRESSES,
INTENDED FOR HEATING IN MEDICAL USE

IEC 60601 -2-36 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF EQUIPMENT FOR EXTRA®POREALLY
INDUCED LITHOTRIPSY

IEC 60601-2-37 (CCDV) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-37:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND EENTIAL
PERFORMANCE OF ULTRASONIC MEDICAL DIAGNOSTIC AND MQOITORING
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-38 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELECTRICALLY OPERATEHOSPITAL BEDS
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IEC 60601 -2-39 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-39: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF PERITONEAL DIALYSESQUIPMENT

IEC 60601 -2-40 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-40: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF ELETROMYOGRAPHS ANIEVOKED
RESPONSE EQUIPMENT

IEC 60601 -2-41 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-41: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF SURGICAL LUMINAIREBND LUMINAIRES
FOR DIAGNOSIS

IEC 60601 -2-43 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-43: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF X-RAY EQUIPMENT FORITERVENTIONAL
PROCEDURES

IEC 60601 -2-44 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-44: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF X-RAY EQUIPMENT FORCOMPUTED
TOMOGRAPHY

IEC 60601 -2-45 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 245: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF MAMMOGRAPHIC X-RAY @UIPMENT AND
MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICES

IEC 60601 -2-46 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-46: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF OPERATING TABLES

IEC 60601 -2-47 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-47: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY, INCLUDING ESSENTIAL FREORMANCE, OF
AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS

IEC 60601 -2-49 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-49: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF MULTIFUNCTION PATIEN MONITORING
EQUIPMENT

IEC 60601 -2-50 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-50: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR THE SAFETY OF INFANT PHOTOTHERARRQUIPMENT
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IEC 60601 -2-51 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-51: PARTICUAR
REQUIREMENTS FOR SAFETY, INCLUDING ESSENTIAL PERF®RANCE, OF
RECORDING AND ANALYSING SINGLE CHANNEL AND MULTICHANNEL
ELECTROCARDIOGRAPHS

IEC 60601-2-52 (ACDV) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-52:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSEML
PERFORMANCE OF MEDICAL BEDS

IEC 60601 -2-53 (PWI) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, PART 2- 53
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE SAFETY AND ESSENTIAPERFORMANCE
OF A STANDARD COMMUNICATIONS PROTOCOL FOR COMPUTERSSISTED
ELECTROCARDIOGRAPHY

IEC 60601 -2-54 (ANW) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-54:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSEMNL
PERFORMANCE OF X-RAY EQUIPMENT FOR RADIOGRAPHY ANRADIOSCOPY

IEC 60601 -2-56 (1 CD) MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-56:
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSEML
PERFORMANCE OF SCREENING THERMOGRAPHS FOR HUMAN HEIBE
TEMPERATURE SCREENING

IEC 60601 -2-57 (ANW) PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE

SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INTENSE LIGHTGRJRCES USED ON
HUMANS AND ANIMALS FOR MEDICAL AND COSMETIC PURPOSE

IEC 60601 -2-58 (ANW) MEDICAL ELECTRIC EQUIPMENT - PART 2- 58 -
PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSEML
PERFORMANCE OF LENS REMOVAL AND VITRECTOMY DEVICES FOR
OPHTHALMIC SURGERY
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APENDICE E: Ambiente do Paciente
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FIGURA G1: Ambiente do paciente
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8. ANEXOS

Anexo A. - Prefacio da 12 Edicédo Brasileira do VZPD8

Prefacio da 12 Edig¢&o Brasileira do VIM 2008

Esta versao brasileira em portugués correspon@eedi8ao internacional do VIMnternational

vocabulary of metrology — Basic and general coreegptd associated terms JCGM 200:2008
edicdo bilingle em inglés e francés, publicada @a8 pelo JCGMJoint Committee for Guides
in Metrology), o comité para guias de metrologia do BIPBUieau International des Poids et

Mesures.

Paralelamente o mesmo documento foi publicado otemoente pelas organizacbes 1SO
(International Organization for Standardizatipne IEC (nternational Electrotechnical
Commissioh sob a mesma denominacdo, sendo referido tambéno dSO/IEC GUIDE
99:2007.

O Inmetro publicou anteriormente cinco impressoes tducdo brasileira da 22 edicdo
internacional do VIM, de 1993. Essas impressoeanfoidentificadas como 12, 22, 3a, 4a e 5a
edicdes (brasileiras) do VIM. A presente publicag@&ve, para evitar futuras dificuldades de
citacdo bibliografica, ser referenciada cobaoedicéo brasileira do VIM 2008 A expresséo “3a

edicdo do VIM”, que aparece freqientemente no caipotrabalho, refere-se a 32 edicéo

internacional do VIM.

O VIM surge no contexto da metrologia mundial dgusela metade do século XX como uma
resposta e uma fuga a sindrome de Babel: buscaremizacdo internacional das terminologias
e definicdes utilizadas nos campos da metrologia énstrumentacdo. S&o desse periodo trés
importantes documentos normativos cuja ampla aétecontribuiu sobremaneira para a
harmonizacgéo dos procedimentos e da expressaesldtados no mundo da medi¢do. Séo eles o
VIM, o GUM (Guia para a Expressao da Incerteza agliyfio - 3a edicdo brasileira em lingua
portuguesa, 2003) e, mais recentemente, a normalABBR ISO/IEC 17025:2005. A adogéo

destes documentos auxilia a evolucdo e a dinanugaratesso de globalizacdo das sociedades
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tecnologicas e contribui para uma maior integrai@mercados, com uma consequente reducao
geral de custos. No que se refere ao interessieyartde cada pais, isso pode alavancar uma

maior participacdo no mercado mundial e nos mecestyionais.

Na elaboracéo desta versédo, mais que uma trarsditei@l, buscou-se o objetivo primordial de
captar e transpor para o portugués os significaos profundos dos conceitos. Visando facilitar
a compreensdo daqueles que se valerdo da presesd®,vprocurou-se garantir que a rigorosa
exegese dos termos viesse acompanhada também lped@ace fluéncia do texto. Na
transposicdo dos termos escolheu-se, dentre assasvepcdes aventadas e discutidas, aquela
gue, ademais de parecer adequada segundo seu lisguagem comum, guardasse também
uma semelhanca fonética ou morfolégica com o tengi@s original. Ndo é demais lembrar que
isso nem sempre foi possivel, pelo menos no andbittapacidade e do esforco empenhados pela
equipe. Em alguns casos tornou-se imperativo indusrecurso ao uso de neologismos, como o
adjetivo definicional, usado como qualificativo émcerteza definicional’. Quando apropriado

foi mantida compatibilidade com a traducéo brasilda 2a edicdo internacional do VIM.

Para ampliar a utilizacdo deste documento no andit&istema Interamericano de Metrologia
(SIM) foram incluidos, abaixo dos termos em porégjws correspondentes termos originais em
inglés e francés, assim como em espanhol da tradega peloCentro Espafiol de Metrologia
(CEM). No final do texto deste nosso documentanal® portugués, foram incluidos os indices
alfabéticos em inglés, francés e espanhol. Os &enonegrito sdo os termos preferenciais para

utilizacao.
Estas inclusdes foram autorizadas pelo Diretor iiRiVB

A disseminacgédo da cultura metrolégica no pais @airse em uma das mais importantes missées
do Inmetro e, nesse sentido, alguns de seus té&crigesquisadores dedicaram cerca de oito
meses de trabalho e muita discussdo para que c@Uivbsileiro ligado a Metrologia e aos

diversos ramos da Ciéncia possa ter acesso ao ¥Ibua lingua nativa, mas sem incorrer em
desvantagem em relacdo aqueles que dominam a limgeaa. O resultado deste trabalho estara
aberto ao crivo critico da comunidade metrolégicasiteira, que podera julgar seus méritos e

seus defeitos, podendo contribuir futuramente parar as imperfeicdes que certamente serao
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identificadas. Algumas dessas imperfeicbes podsegioimputadas ao préprio texto original;

outras, certamente, a n0s mesmos — os tradutores.

Este documento estd  disponivel, gratuitamente, ndte sdo INMETRO

www.inmetro.gov.br/\VIM3-2008.

Desta pagina em diante, com excecdo dos termodiee$nnas outras linguas, o documento é
uma traducgdo tdo fiel quanto possivel do documeniginal do JCGM. Esclarecimentos e
complementagdes que os tradutores julgaram conmtenaerescentar aparecem como notas dos

tradutores.

Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2008.

Jodo Alziro Herz da Jornada

Presidente do Inmetro
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