Mloaplicaa aos

equipamentos eletromeédicos

Termos utilizados na norma |IEC 60601

Veja alguns dos termos e especificagdes utilizados nos ensaios técnicos da norma IEC 60601.

1. Operador
Pessoa que manipula equipamento.
2 . Paciente

Ser vivo (pessoa ou animal), submetidos a investigacdo médica ou odontoldgica ou tratamento.

3. Usuario
Autoridade responsavel pelo uso e manutencdo de equipamento.
4 . Equipamento em ensaio ou dispositivo em teste
O equipamento que é o objeto do ensaio.
5. Parte Aplicada
Uma parte do equipamento que, em uso normal:
v’ necessariamente entra em contato fisico com o paciente para o equipamento executar sua

fungao, ou
v' pode ser colocada em contato com o paciente, ou
v’ precisa ser tocada pelo paciente

6 . Parte Acessivel

Parte equipamento que pode ser tocada sem o uso de uma ferramenta.

7 . Parte metalica acessivel.

Parte metdlica do equipamento pode ser tocada sem o uso de uma ferramenta.
8 . Parte aplicada de tipo F

Parte aplicada, que é eletricamente isolada da terra e de outras partes do equipamento médico, isto
é, eletricamente flutuante.

9. Equipamentos de tipo B

Equipamento que proporciona um grau de protecdo especial contra choque elétrico,
particularmente quanto a:

v' Corrente de Fuga admissivel;

v’ Confiabilidade da conex3o de aterramento para protecdo (se existente).
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10. Equipamento tipo BF

Equipamentos de tipo B com uma parte aplicada de tipo F.

11. Equipamento tipo CF

Equipamento que proporciona um grau de protecdo superior ao dos equipamentos tipo BF contra
choque elétrico, particularmente no que se refere as correntes de fuga admissiveis, e que possui

uma parte aplicada do tipo F.

12 . Equipamento eletromédico
Equipamento ou dispositivo de uso médico, hospitalar ou odontolégico com necessidade de
alimentacdo da rede elétrica externa para o seu funcionamento. O equipamento inclui todos os

acessorios definidos pelo fabricante, necessarios para permitir sua utilizacdo normal.

13 . Sistema Eletromédico
Combinacdo de equipamentos, onde pelo menos um é classificado como equipamento

eletromédico.

14 . Equipamento da Classe |

Equipamento no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na isolacdo
basica, incorpora precaucao de seguranca adicional, que consiste em um recurso de conexao do
equipamento ao condutor de aterramento, para protecdo pertencente a fiagao fixa da instalagao,
de modo a impossibilitar que as partes metalicas acessiveis possam ficar sob tensdo, na

ocorréncia de uma falha da isola¢do basica.

15 . Equipamento da Classe Il

Equipamento no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na isolacdo
basica, mas incorpora ainda precaucdes de seguranca adicionais, como isolacdo dupla ou isolagcdo
reforcada, ndo comportando recursos de aterramento para protecdo, nem dependendo de

condicGes de instalacdo.

NOTA: equipamentos de classe Il podem ser fornecidos com um terminal de funcional ou um

condutor de terra funcional.

16 . Distancia de separagdo através do ar

Caminho mais curto no ar entre duas partes condutoras.

17 . Distancia de escoamento

Caminho mais curto ao longo da superficie do material isolante entre duas partes condutoras.
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18 . Isolagdo basica

Isolacdo aplicada sob tensdo para pecas para fornecer protecdo basica contra choque elétrico.

19. Isolagdo Dupla

Isolagdo que compreende tanto a isolacdo bdsica quanto isolacdo suplementar.

20 . Isolacdo reforcada

Unico sistema de isolacdo aplicado as partes sob tens3o, que proporcionam um grau de protecio
contra choque elétrico, equivalente a isolacdo dupla, sob as condi¢des especificadas na IEC

60601-1.

21 . Isolagdo suplementar
Sistema de isolacdo independente aplicado para acréscimo a isolacdo bdsica, a fim de fornecer

protecdo contra choques elétricos em caso de falha da isolacdo basica.

22 . Corrente de fuga para a conexdo terra

Corrente que, ao atravessar ou contornar o isolante, circula da parte a ser ligada na rede para o
condutor de aterramento para protecdo.

23 . Gabinete
A superficie externa do equipamento compreende:

v’ todos as partes metalicas acessiveis, botdes, punhos e similares;
v’ eixos acessiveis;

v’ para fins de testes, folha metélica, com dimensdes especificadas, aplicada em contato
com as partes da superficie externa feitas em material com baixa condutividade ou feitas em

material isolante.

24 . Corrente de Fuga
Corrente que ndo é funcional. As correntes de fuga sdo definidas: Corrente de fuga para o
conector com a terra, Corrente de fuga através do gabinete e Corrente de fuga através do

paciente.

25 . Corrente de fuga através do gabinete.

Corrente que circula através do gabinete ou de suas partes, excluindo partes aplicadas, acessiveis
para o operador ou paciente em condi¢@es normais de utilizacdo, que passa através de uma
ligacdo externa condutora que ndo seja o condutor de aterramento para protecdo e por meio do

conector com a terra ou para outra parte do gabinete.
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26 . Corrente auxiliar através do paciente.
Corrente que circula no paciente, em utilizacdo normal, entre elementos da parte aplicada, e que
ndo se destina a produzir um efeito fisioldgico. Por exemplo, a corrente de polarizagdo de um

amplificador ou corrente utilizada em pletismografia por medicdo de impedancia.

27 . Corrente de fuga através do paciente
Corrente que circula da parte aplicada através do paciente para a terra ou através do
paciente para o terra, através de uma parte aplicada tipo F, e surgimento acidental, no paciente,

de uma tensdo de uma fonte externa sobre a paciente.

28 . Condutor de aterramento funcional.

Condutor para ser conectado a um terminal de aterramento funcional.

29 . Condutor de equalizagdo de potencial

Condutor que estabelece uma conexdo entre equipamento e o barramento de equalizacdo

potencial da instalacdo elétrica.

30. Condutor de aterramento para protecao
Condutor a ser conectado entre o terminal de terra de protecdo e um sistema de aterramento

externo de protecdo.

31. Sob tensdo.

Equipamento ligado a rede elétrica.

32 . Parte a ser ligada a rede.

Elementos de todas as partes do equipamento que se destinam a ter uma ligagdo condutiva com
a rede de alimentacdo elétrica. Para os fins desta definicdo, o condutor de aterramento para

protecdo ndo é considerado como parte a ser ligada a rede.

33 . Terminal de aterramento funcional.
Terminal conectado diretamente a um ponto de medicdo ou uma fonte do circuito de controle

ou de uma parte de selecdo que se destina a ser ligado ao terra para fins funcionais.

34 . Terminal de aterramento para protegdo
Terminais ligados as partes condutoras de um equipamento Classe | para fins de seguranca. Este
terminal destina-se a ser ligado a um sistema externo de aterramento por um condutor de

aterramento para protegdo.
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