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Apresentacao

Ol3! Seja bem-vindo a primeira aula do curso sobre a série de normas técnicas ABNT NBR |EC 60601, que

apresentam requisitos quanto a seguranca e ao desempenho essencial dos equipamentos eletromédicos.

Nesta aula vamos aprender sobre os fundamentos do processo de normalizacdo internacional da

International Electrotechnical Comission (IEC) e verificar as normas que comp&em a série 60601.

Ao final dessa aula, serdo disponibilizados exercicios para fixacdo. Lembre-se de fazé-los, pois assim vocé

podera verificar se realmente compreendeu o assunto trabalhado nesta aula.

Bons estudos!
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1 Paracomegar...

As normas da série IEC 60601 compreendem mais de 71 documentos
normativos (1 norma geral, 8 normas colaterais e 62 normas
particulares), dos quais, dentre os atualmente validos, 64 foram
internalizados pela ABNT, quer dizer, traduzidas pela ABNT. Uma

norma internalizada deve ter exatamente o mesmo conteldo

técnico da sua correspondente internacional, ndo podendo sofrer

—

qualquer tipo de alteracdo, nem mesmo de numeracdo de cldusulas e subcldusulas. Uma norma

internalizada recebe a mesma numeragao da norma internacional. As normas da série IEC 60601 abrangem

uma vasta gama de equipamentos elétricos utilizados na pratica médica. Colateral, como o nome sugere,
é umanorma que esta ao lado, ou seja, deve ser utilizada em conjunto com a norma geral complementando
0s requisitos técnicos (ver a Tabela 1 — Pagina 16). Ja as normas particulares tém esta denominacdo por

serem particulares para cada tipo de equipamento eletromédico (ver a Tabela 2 — Pagina 17).

NORMA A norma maior que apresenta os requisitos

minimos para qualquer equipamento

GERAL eletromédico.

A

S NOrma e

'NORMAS  As normas que aprese
complementares da no
COLATERAIS  (verTaBeLa 1)

NORMAS As normas que sao empregadas para

equipamentos eletromédicos

PARTICULARES especificos. (VER TABELA 2)

IMPORTANTE: Os requisitos que constam em uma norma particular podem substituir, adicionar ou
eliminar requisitos da norma geral e das colaterais em fungio da especificidade técnica de cada
equipamento eletromédico.

Ha documentos para analisar a compatibilidade eletromagnética, softwares embarcados, usabilidade ou
protecdo contra raios-x, por exemplo. H3, ainda, requisitos para se avaliarem os riscos do uso de
determinado equipamento quanto a emissdo de radia¢des indesejadas (ionizantes ou ndo), seguranca das
informacdes e registros, sinais visuais e sonoros, seguranca contra riscos elétricos ou mecanicos, incluindo

estanqueidade (respingos), dentre outros varios aspectos operacionais.
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Em linhas gerais, como o préprio nome sugere, as normas da série 60601 apresentam requisitos quanto a
seguranca e ao desempenho essencial dos equipamentos eletromédicos. Em muitos casos, as normas
fazem referéncia a outras normas técnicas, principalmente no que diz respeito a forma como a seguranca

e o desempenho essencial devem ser avaliados.

Nesta aula, apresentamos os fundamentos do processo de normalizacdo, ou seja, como as normas da série
IEC 60601 (e outras normas) sdo elaboradas e gerenciadas. Também é brevemente apresentado e discutido
o esquema de avaliacdo da conformidade, responsavel pela aplicacdo destas normas no Brasil. Esse
programa é gerenciado pelo Inmetro e compreende uma certificagdo compulséria dos equipamentos

eletromédicos a serem comercializados em territorio nacional.

A seguir, apresentamos uma tabela geral sobre as normas da série 60601. Todas as normas atualmente em
vigor sdo elencadas, com a data da atual versdo, bem como a data prevista para revisdo. Caso a horma
tenha sido internalizada, quer dizer, traduzida pela ABNT, a data da publicacdo da versdo em vigor também

serd apresentada.

Bons estudos e vamos em frente!

2 O que faz a International Electrotechnical Comission (IEC) e o que sao
normas IEC?

A International Electrotechnical Commission (IEC) é a organizagdo mundial
responsavel por liderar as publicacdes de normas técnicas em elétrica, eletrbnica e
tecnologias relacionadas. As normas IEC prescrevem requisitos de seguranca e

desempenho, apoiando o uso eficiente de energia elétrica, o meio ambiente e as

energias renovaveis. A [EC também permite que se gerencie, através de suas normas
técnicas, a avaliacdo da conformidade para certificagdo de equipamentos, sistemas ou componentes em

eletrotécnica.

SAIBA MAIS: www.iec.ch

3 Como funciona o processo de normalizagdao internacional da
International Electrotechnical Comission (IEC)

Em relagdo ao processo de elaboragdo de normas técnicas, a IEC conta com os Comités Nacionais (National
Comittees — NC) para indicar especialistas em cada um dos diversos Comités Técnicos (Technical Comittees
—TC) ou Sub-Comités Técnicos (SC). Os comités e subcomités sdo os responsaveis por realizar o processo

de elaboracdo e revisdao das normas técnicas, propriamente dito, sempre sob supervisdo do Conselho de
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http://www.iec.ch/

Gestdo da Normalizagdo (Standardization Management Board
— SMB). Cada comité atua em determinada area do

conhecimento profissional em eletrotécnica.

OsTCe SCda lEC preparam documentos técnicos em assuntos
especificos dentro de seus respectivos escopos de atuagao.

Depois de elaborados, os documentos técnicos sdo

encaminhados para votacdo pelos Comités Nacionais que sejam full members, ou “membro pleno”.
Membro pleno é um comité nacional, e ndo um individuo, que tem acesso a todos documentos técnicos e
atividades gerenciais dos TC em que tiver esta distin¢do, incluindo direito a voto e veto nos projetos de
norma. A outra opc¢do é ser “membro associado”, que tem limitacdes quanto ao direito de voto, e ndo
podem nomear individuos para ocuparem cargos de geréncia nos TC e STC. Os membros individuais podem
ser especialistas ou observadores, e devem ser indicados pelos respectivos comités nacionais para atuar

em determinado TC ou STC.

SAIBA MAIS: http://www.iec.ch/about/profile/members.htm

Apds analise dos votos de um documento técnico sendo elaborado ou revisado, o documento pode ser
publicado como norma técnica internacional (international standard), especificacdo técnica (technical

specification) ou relatério técnico (technical report), dependendo de sua abrangéncia e finalidade.

IEC

i Os TC e SC da IEC preparam ‘
TC documentos técnicos em assuntos SC
especificos dentro de seus respectivos
escopos(campos) de atuagao. V/

Votagdo pelos Comités Nacionais que
sejam “full members”

Apds andlise dos votos, o documento pode ser publicado como:

- Norma técnica internacional ( international standard);

- Especificacdo téncica ( technical specification);

- Ou relatério técnico ( technical report);

@
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@ 01 - Introducao as normas da série ABNT NBR IEC 60601

O Brasil é “full member” da IEC, sendo membro participante (p-member) com direito a voto e participacdo
nas discussdes técnicas em 49 TC e membro observador (o-member) em outros 71 TC. No total, a IEC conta
com 61 membros plenos (paises) e 23 membros associados. Esses dados foram pesquisados em dezembro
de 2016. (Fonte: International Electrotechnical Commission - disponivel em

http://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:5:0)

Quanto a participacdo individual, os especialistas (experts) devem ser indicados pelos respectivos comités
nacionais, individualmente, para cada grupo de trabalho (working group — WG). Atualmente, a IEC dispGe
da colaboracdo de 14.646 especialistas atuando em 539 grupos de trabalho, 252 equipes de projeto
(project team — PT) e 599 equipes de manutenc¢do (maintenance team — MT). Essas equipes e grupos

pertencem a 178 comités e sub-comités técnicos.

A participacdo sistematica de especialistas brasileiros nos IEC/TC em que o Brasil seja membro, quer seja
como membro participante ou observador, é fundamental para consolidar a insercdo técnica internacional.
Tal participacdo deve ser estimulada pelos setores tipicamente representados em reunides da IEC:
academia (universidades), Institutos Nacionais de Metrologia (National Metrology Institute — NMI),
fabricantes e seus representantes ou distribuidores, organismos de certificacdo, laboratdrios acreditados,

organismos de acreditacdo e representantes dos consumidores.

No Brasil, a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) indica o representante junto a IEC. Na ABNT,
o Comité Brasileiro de Eletricidade, Eletrénica, lluminacdo e Telecomunicacdes (COBEI) exerce a funcdo de
secretaria da Comité Nacional do Brasil junto a IEC. A indicacdo de especialistas que irdo representar o
Brasil se d4, formalmente, por indicagcdo do COBEI, com a anuéncia do Comité Brasileiro (CB) da ABNT que

tenha seu escopo de atuacdo relacionado com determinado TC ou SC da IEC.
SAIBA MAIS: http://www.cobei.org.br

A elaborac¢do de um documento normativo técnico segue um rito especifico e bem definido. O documento
a ser elaborado deve ser aprovado por quérum qualificado dentre os NC que sejam p-members da IEC. Em
seguida, o documento entra em estdgio de elaboracdo e revisdo dentro de um WG ou PT que o deu origem.
As etapas subsequentes do projeto passam por uma minuta do comité (committee draft — CD), depois por
uma minuta de votacdo e, finalmente, uma minuta final. A aprovacdo da minuta do documento técnico por
parte de um quérum qualificado dos NC autoriza a IEC a publica-la. Os tramites diferem ligeiramente
dependendo do tipo de documento: norma internacional, especificacdo técnica ou relatdrio técnico.

Detalhes dos procedimentos podem ser encontrados no site da IEC (http://www.iec.ch).

O diagrama abaixo ilustra esse passo a passo:
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Elaboragdo de documento normativo na IEC

Comité Nacional (NC) com membros-participantes (p-members) da IEC

1° Etapa:

O projeto de
norma deve
ser aprovado
porum
quorum
qualificado
dentre os NC
que sejam p-
members da
IEC

2" Etapa:

O documento
é trabalhado
dentro do WG
que o originou

3* Etapa:

Em etapas
sucessivas, o
documento é

aprovado
como CD, CDV

Grupo de Trabaho (WG) com especialistas

Minuta do Comité

Aprovacéo pelos
Comités Nacionais (NC)

4 Etapa:

O projeto e
aprovado

Observagoes gerais

A sequencia de

elaboracao do
documento
depende do
tipo (norma, TS
ouTR)

e FDIS pelos NC e esta
pronto para

publicacdo

No tépico a seguir veremos como funciona o processo de normalizacdo em ambito nacional.

4 Como se realiza a certificagdo de equipamentos médicos no Brasil

Segundo a Portaria do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) n° 248, de 25 de
maio de 2015, “certificacdo” é o mecanismo utilizado para atestar a conformidade relativa a produtos,

processos, sistemas ou pessoas por terceira parte.

J& “qualidade”, no contexto do Inmetro, compreende

stock.com

o grau de atendimento (ou conformidade) de um
produto, processo, servico ou ainda um profissional a
requisitos minimos estabelecidos em normas ou
regulamentos técnicos, ao menor custo possivel para
a sociedade. Por exemplo, os brinquedos sdo de
certificagdo compulséria no Brasil. Ou seja, um

brinquedo que tenha “qualidade” deverd ter sido

Brinquedos sdo de certificagdo compulséria no Brasil.

avaliado quanto as suas caracteristicas de seguranca.

Se aprovados, ndo incorrerdo em risco a salde do usudrio (crianga) por ndo serem toxicos, ndo gerarem
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@ 01 - Introducdo as normas da série ABNT NBR IEC 60601

ruido em excesso, ndo terem pontas perigosas ou pecas que se soltam com facilidade. A indicacdo de faixa
etdria é um importante resultado deste processo de avaliacdo da conformidade, portanto da qualidade do
brinquedo. Um brinquedo importado que ndo tenha passado por este tipo de avaliacdo técnica podera ser

prejudicial a saude e potencialmente perigoso.

A avaliacdo da conformidade é um poderoso instrumento para o desenvolvimento industrial e para a
protecdo do consumidor. Entre os beneficios que gera para todos os segmentos da sociedade, podem ser
destacados o estimulo a concorréncia justa e a melhoria continua da qualidade, o incremento das

exportacBes e o fortalecimento do mercado interno.

O Inmetro trabalha com uma Agenda Regulatdria em continua atualizacdo. Cabe aos fabricantes e
prestadores de servicos ficarem atentos a esta agenda, procurando participar da elaboracdo ou revisdao dos

Regulamentos de Avaliagdo da Conformidade (RAC) dos produtos ou servicos que oferece para a sociedade.

Para os usuarios, é fundamental ter conhecimento dos produtos passiveis de certificagcdo para poder
exercer seu direito de consumidor, exigindo que os fabricantes atentem aos requisitos técnicos

pertinentes.

4.1 O que caracteriza os equipamentos eletromédicos

Aos engenheiros biomédicos, particularmente aqueles que exercem atividades de engenharia clinica ou de
gestdo tecnoldgica na area da saude, é imperativo conhecer os regulamentos técnicos e esquemas de
avaliacdo da conformidade relacionados a sua profissdo. Neste contexto, o Requisito de Avaliacdo da
Conformidade (RAC) para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n°

54, de 01 de fevereiro de 2016, é um dos mais importantes.

Em sistemas de gestdo da qualidade, a melhoria continua dos processos € um pressuposto fundamental. A
certificacdo, sendo um processo de avaliacdo da conformidade, também deve ser aprimorada
continuamente. Em relacdo ao RAC de eletromédicos, o anterior datava de 06 de setembro de 2010 (anexo
a Portaria Inmetro n° 350/2010). Nesse periodo, trés importantes acBes ocorreram, todas contribuindo

para uma urgente necessidade de revisdo do RAC.

A primeira ac¢do crucial foi a publicacdo da nova edi¢do da série de Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC
80601, incluindo gerenciamento de risco, em versdo internalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601 e ABNT
NBR ISO/IEC 80601) A segunda acado foi a publicacdo, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 27, em 21 de junho de 2011, dispondo sobre os
procedimentos para certificacdo compulsdria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Por fim,

ainda sob responsabilidade da Anvisa, foi publicada a Instrucdo Normativa (IN) n° 04, de 24 de setembro

@
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de 2015, que traz em seu Anexo | a lista de Normas Técnicas cujos parametros devem ser adotados para a
certificacdo de conformidade, dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitédria, no ambito do Sistema

Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

Assim, o conjunto de documentos (RAC, RDC, IN e normas ABNT, ISO e IEC) integra o arcabouco técnico e
juridico dos Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitdria, comumente denominados

Equipamentos Eletromédicos.

DOCUMENTOS LEGAIS QUE REGULAMENTAM OS EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS

* RAC anexo a Portaria Inmetro no 54/2016

e Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC 80601 incluindo gerenciamento de risco, em versao internalizada
pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601 e ABNT NBR ISO/IEC 80601)

* Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) no 27, em 21 de junho de 2011, da Anvisa

* Instrugao Normativa (IN) no 04, de 24 de setembro de 2015, da Anvisa

IMPORTANTE: é de total responsabilidade do Inmetro gerenciar a

certificagio de equipamentos eletromédicos no Brasil.

As certificagBes se aplicam aos equipamentos nacionais e estrangeiros. Todos os equipamentos listados na
RDCn°27/2011 e IN n°04/2015, para serem comercializados no Brasil, precisam atender aos requisitos do
RAC, anexo a Portaria Inmetro n° 54/2016. Vale mencionar que a certificacdo € BRASILEIRA, isto &, ndo
podem ser “aproveitadas” certificacdes de outras nacionalidades ou regies como, por exemplo, a
certificacdo CE da comunidade europeia. Entretanto, ainda vale mencionar que as medi¢des (ensaios)
podem ser realizadas em laboratérios internacionais, desde que atendam aos preceitos do acordo
internacional denominado International Laboratory Accreditation Coordination (ILAC). O Brasil é signatério

desse acordo por meio da Coordenacgdo-Geral de Acreditagdo (Cgcre), érgdo interno do Inmetro.
SAIBA MAIS: http://ilac.org

Conforme observamos, quem define os equipamentos que devem estar ou ndo sob o Regime de Vigilancia
Sanitaria é a Anvisa. Esta definicdo estd presente na RDC n° 27/2011 e na IN n° 04/2015. Especificamente,
0 §2° do Art 2° da RDC 27/2011 diz que serdo considerados equipamentos sob regime de Vigildncia

Sanitaria, inclusive suas partes e acessérios, os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica,

ey ]
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laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo
e monitoracdo em seres humanos, bem como os equipamentos com finalidade de embelezamento e

estética.

4.2 Almportancia da Tecnologia Industrial Basica para a Engenharia
Biomédica

Mais do que compreender o impacto dessas novas regras, um profissional que atue em engenharia
biomédica deve ser capaz de identificar a importancia da Tecnologia Industrial Basica (TIB) no seu campo
de atuacdo. ATIB é uma denominacdo de um conjunto de atividades e que se consolidam no Brasil desde
1827, com a criacdo do Observatério Nacional, sendo consolidada em 1973, com o surgimento do Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (SINMETRO), juntamente com seu principal
6rgdo técnico, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), e com seu conselho
superior, o Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (CONMETRO). O Termo
Tecnologia Industrial Basica (TIB) foi cunhado em 1984, compreendendo as areas da metrologia, avaliacdo

da conformidade, propriedade intelectual, normalizagdo técnica e gestdo tecnoldgica.

Dentre as diversas fontes de informacdo sobre a TIB, recomenda-se o documento disponivel em
ftp://ftp.mct.gov.br/Biblioteca/7551-Tecnologia_industrial_basica.pdf. A  Sociedade Brasileira de
Metrologia (SBM) mantém uma plataforma de ensino a distancia denominada Escola Nacional de

Tecnologia Industrial Basica (Entib) que pode ser acessada em http://entib.org.br/ead

O profissional que amplia seu “leque de conhecimento” sempre estard mais bem preparado para vivenciar
novos desafios e para obter melhor empregabilidade. O conhecimento sobre a TIB, que inclui a avaliagao
da conformidade de equipamentos eletromédicos, certamente possibilitard insercdo no mercado, posto
gue trard um diferencial no conjunto de suas potenciais atividades. Ressalta-se que isso é possivel ndo sé
em meio as atividades tipicas de um engenheiro biomédico como, por exemplo, a engenharia clinica, mas
também ha a possibilidade de atuar no campo da consultoria junto a indUstria de tecnologia em saude,

com fabricantes de equipamentos eletromédicos.

4.3 A avaliagdo da conformidade de equipamentos eletromédicos no
Brasil

Segundo o termo de referéncia do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), compete ao

Inmetro, dentre outras atribuicBes, exercer a func¢do de organismo de acreditacdo e coordenar a

@
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implantacdo de programas de avaliacdo da conformidade no ambito do SBAC. Especificamente na area da

salde, cabe a Anvisa gerir os regulamentos pertinentes.
SAIBA MAIS: http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/sbac_termo.asp

No que tange a certificacdo de equipamentos eletromédicos, segundo a RDC n° 27/2011, em seu Art. 2°,
“os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverdo comprovar certificacdo de conformidade no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC)”. Assim sendo, é de total

responsabilidade do Inmetro gerenciar a certificagdo de equipamentos eletromédicos.

A certificacdo é um esquema de avaliacdo da
conformidade, portanto da qualidade de um produto
ou servico, praticado no mundo todo. Em particular, o
RAC do Inmetro para equipamentos eletromédicos,
bem como o Regulamento Técnico presente da RDC da

Anvisa, usam como embasamento técnico a série de

normas 60601. Essas normas sdo elaboradas pela International Electrotechnical Commission (IEC) através
do Comité Técnico TC-62, cujo campo de atuacdo é com equipamentos elétricos para pratica médica
(electrical equipment in medical practice). No Brasil, a ABNT, por meio do seu CB-26 (Comité Brasileiro
Odonto-Médico-Hospitalar), faz a traducdo (internalizacdo) das normas, mas ndo sua adequacdo a
realidade brasileira. Assim sendo, os requisitos técnicos praticados no sistema de certificacdo de
equipamentos eletromédicos no Brasil € idéntico ao praticado internacionalmente. A diferenca reside em

guestdes operacionais do esquema de certificacdo e ndo em questdes técnicas.

Podemos dizer que a certificacdo brasileira € um excelente mecanismo de adequacgdo técnica a requisitos
internacionais. Independentemente do porte do fabricante nacional, ter um equipamento certificado no
Brasil o coloca em pé de igualdade com qualquer concorrente internacional ou multinacional. E importante
mencionar, contudo, que os processos de certificacdo sdo diferentes em cada pais (ou bloco econémico).
Dessa forma, assim como a certificacdo europeia CE ndo vale para o produto ser comercializado no Brasil,
a reciproca é verdadeira. Entretanto, um certificado de calibragdo, ou relatério de ensaio, emitido por um
laboratdrio do Inmetro pode ser utilizado, diretamente, como evidéncia técnica do desempenho essencial
e seguranca do modelo ensaiado. O mesmo vale se o ensaio for realizado em um laboratério acreditado
pelo Inmetro, ou pelo préprio Inmetro. Por exemplo, ao exportar um equipamento de terapia por ultrassom
para a Europa, um fabricante brasileiro pode ensaiar seu produto no Laboratdrio de Ultrassom do Inmetro.
O relatério de ensaio podera ser utilizado para evidenciar atendimento aos requisitos da IEC 60606-2-5
(equipamentos de terapia por ultrassom) quanto a poténcia emitida, drea de radiacdo eficaz e intensidade

eficaz.
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5 Familia de normas da série IEC 60601

Neste item sdo apresentadas todas as normas da série IEC 60601.

5.1 Descricdo do conteudo das colunas das tabelas de normas da

série IEC 60601

As Tabelas 1 e 2 apresentadas a seguir sdo divididas em 5 colunas, cada qual com o seguinte conteldo:

Clique no titulo da coluna para maiores detalhes

NGmero

Esta coluna traz o nimero da norma, segundo consta no site da IEC. Embora a série seja
denominada 60601, algumas normas tém seu numero de referéncia iniciado por "8, como é o
caso da IEC 80801-2-13. Isso ocorre porque em alguns casos as normas da série 60601 foram
desenvolvidas em conjunto com a International Organization for Standardization (ISO), ou, em
outros casos, exclusivamente pela ISO. As normas que sdo desenvolvidas com a participagdo da
ISO recebem a numeragao 80601. Vale mencionar que ha equivaléncia completa entre as
normas da série 60601 e as da "familia ISO”, quer dizer, as 80601. A I[EC chancela as publicagbes
desenvolvidas no ambito da ISO da série 60601,

s0Ci
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Clique no titulo da coluna para maiores detalhes

Titulo

Aqui aparece o titulo da norma original, em inglés. Para todas as normas da série 60601, ha um
predmbulo no titulo que foi omitido por se repetir em todas as normas. O preambulo é "Medical
electrical equipment”. No caso das normas colaterais, em seguida ao preambulo aparece o termo
"Part 1-x", sendo "x”" o niumero especifico da norma colateral. Ja para as normas particulares, o
termo passa a ser "Part 2-x". O titulo completo das normas é, por conseguinte, o titulo que aparece
nesta coluna iniciado por "Medical electrical equipment - Part 1-x" ou "Medical electrical
equipment -~ Part 1-x", sendo elas colaterais ou particulares, respectivamente.

Clique no titulo da coluna para maiores detalhes

Edicao

Nesta coluna sdo elencadas trés informagoes: edigdo atual da norma, ano de publicagao da
edicdo atual e a quantidade de paginas da edicdo atual. Para fins didaticos, todos os nameros
sequenciais de norma foram apresentados, embora, em alguns casos, nunca tenham sido
utilizados em referéncia a alguma norma especifica. Nesses casos, aparecera nesta coluna a
informagdo "VOID” (vazio, em inglés).
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Clique no titulo da coluna para maiores detalhes

Catdlogo ABNT

Revisdo

Esta coluna traz as informagdes relativas a préoxima revisdo das normas. A primeira linha
informa o ano em que a préxima edigdo devera ser publicada pela IEC, enquanto na segunda
linha consta o comité técnico (TC) ou subcomité técnico (SC) da IEC responsavel pela revisdo. Os
subcomités da |IEC em questdo sdo 62A (Common aspects of electrical equipment used in
medical practice), 62B (Diagnostic imaging equipment), 62C (Equipment for radiotherapy,
nuclear medicine and radiation dosimetry) e 62D (Electromedical equipment). A Gltima linha de
cada célula desta coluna informa, quando for o caso, qual grupo de trabalho (working groupo -
WG, ou joint working group - JWG) ou qual time de manuten¢ido (maintenance team - MT, ou
joint maintenance team - JMT) esta com a responsabilidade de realizar o trabalho de revisdo
das normas. No caso de a norma ter sido descartada, ou seja, ndo ser mais revisada pela IEC,
aparecera o termo em inglés utilizado pelo organismo de normalizagdo para classificar esse tipo
de documento: WITHDRAWN. Caso a norma tenha sido substituida por outra(s) norma(s), o
numero dessa(s) norma(s) aparecerdao logo abaixo da palavra WITHDRAWN nesta coluna.

Clique no titulo da coluna para maiores detalhes

Catélogo ABNT

A maioria das normas da série 60601 foram internalizadas no Brasil, ou seja, foram traduzidas
no ambito da ABNT. Porém, nem sempre as comissoes de estudo da ABNT conseguema
companhar o ritmo da elaboragdo das normas internacionais. Apesar do CB-26 ser altamente
produtivo, possivelmente constando como um dos mais produtivos da ABNT, algum atraso em
relagdo as edigdes internacionais das normas da série 60601 pode ocorrer. Na Gltima coluna das
Tabelas 1 e 2 sdo informadas a versdo atual da norma brasileira em relagdo a correspondente
norma internacional, o ano em que a versao nacional foi publicada e 0 nimero de paginas da
versdao nacional. Caso ndo exista a norma nacional, seja na versdo atual ou seja em versdes
anteriores (WITHDRAWN), aparecera a informagao NAO EXISTE na coluna das tabelas.
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5.2 Apresentacdo da Tabela 1 - normas colaterais da série IEC 60601

A Tabela 1 traz a lista das normas colaterais, ou seja, aquelas cujo contelddo deve ser considerado requisito
complementar da norma geral assim que forem publicadas. Observe a Tabela 1 em que estdo organizadas
as informacdes sobre as normas colaterais da série IEC 60601. Caso tenha alguma dudvida sobre o contetdo
de algum campo, lembre-se de consultar o item 5.1, em que constam as explicacdes sobre o contetdo de

cada campo.

Tabela 1 — Lista de normas colaterais da série IEC 60601.

Catdlogo
Ndmero Titulo Revisao
ABNT
' ' Ed 2.0
60601-1-1 | Sely requirements for medical 2000 WITHDRAWN | CANCELADA
electrical systems
57 paginas
o Ed 4.0 2019 Ed 3.0
60601-1-2 E/ectr.omagnet/c disturbances — 5014 62A 5010
Requirements and tests
188 paginas MT23 111 paginas
o o . Ed2.1 2019 Ed 2.1
60601-1-3 Rad/at/qn protection in diagnostic X- 2014 628 2016
ray equipment
100 patinas MT37 49 paginas
. 4 Ed1.1 Ed 1.0
60601-1-4 Programmable electrical medical 5000 WITHDRAWN 5004
systems
65 paginas 27 paginas
60601-1-5 NAO EXISTE VOID VOID NAO EXISTE
Ed3.1 2019 Ed 3.0
60601-1-6 Usability 2013 62A 2011
121 paginas MT25 23 paginas
60601-1-7 NAO EXISTE VOID VOID NAO EXISTE
General requirements, tests and Ed2.1 2019 Ed 2.1
60601-1.8 | duidancejor alarm systems in 2012 62A 2015
medical electrical equipment and o o
medical electrical systems 186 paginas IWG2 95 paginas
. ‘ Ed 1.1 2019 Ed 1.1
60601-1-9 Reqwrementslfor environmentally 9013 62A »014
conscious design
61 paginas WG20 24 paginas
Requirements for the development Ed1.1 2019 Ed10
60601-1-10 of physiologic closed-loop 2013 62A 2010
controllers 164 paginas JWG5 36 paginas
23

peiriogn (@ @Ntib

16



Requirements for medical electrical Ed 2.0 2019 Ed 1.0
] ical electrical

60601-1-11 equmentand medical electrica 5015 62A 012
systems used in the home o o
healthcare environment 190 paginas JWGE 61 paginas
General requirements for basic
safety and essential performance -
Collateral Standard: Requirements Ed1.0 2019

60601-1-12 | for medical electrical equipment and 2014 62A NAO EXISTE
medical electrical systems intended 101 paginas JWGS
for use in the emergency medical
services environment

Fonte: elaboracdo propria com base nas informacdes do site www.iec.ch.

5.3 Apresentacao da Tabela 2 - normas particulares da série IEC

60601

A Tabela 2 apresenta as normas particulares, isto é, aquelas que sdo empregadas para avaliar a seguranca

basica e o desempenho essencial de equipamentos eletromédicos especificos. Os requisitos que constam

em uma norma particular podem substituir, adicionar ou eliminar requisitos da norma geral e das colaterais

em fungdo da especificidade técnica de cada equipamento eletromédico.

Observe a Tabela 2 em que estdo organizadas as informacdes sobre as normas particulares da série IEC

60601. No caso de duvida sobre o contetddo de algum campo, lembre-se de consultar o item anterior, em

gue constam as explicagdes sobre o contelddo de cada campo.

Ndmero

Tabela 2 — Lista de normas particulares da série IEC 60601.

Titulo

Edigao

Revisdo

2etr@dogla

QT entib

Particular requirementsfor the basic Ed3.1 2018 Ed3.0
60601-2-1 safety and essential pgrformance of 5014 62 5011

electron accelerators in the range 1

MeV to 50 MeV 263 paginas WG1 63 paginas

Particular requirements for the basic

safety and essential performance of Ed 6.0 2022 Ed 5.0
60601-2-2 high frequency surgical equipment 2017 62D 2013

and high frequency surgical 185 paginas MT17 80 paginas

accessories

Particular requirements for the basic Ed3.1 2021 Ed 3.0
60601-2-3 safety and essential performance of 2016 62D 2014

short-wave therapy equipment 85 paginas MT18 14 paginas

- 0’
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Particular requirements for the basic Ed 3.0 2022 Ed 3.0
60601-2-4 safety and essential performance of 2010 62D 2014
cardiac defibrillators 156 paginas MT19 77 péginas
Particular requirements for the basic Ed 3.0 2018 Ed 3.0
60601-2-5 safety and essential performance of 2009 62D 2012
ultrasonic physiotherapy equipment 66 paginas MT18 29 péginas
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2021 Ed 2.0
60601-2-6 safety and essential performance of 2016 62D 2014
microwave therapy equipment 83 paginas MT18 16 paginas
Particular requirements for the safety Ed 2.0 WITHDRAWN Ed 2.0
60601-2-7 of high-voltage generators of 1998 60601-2-63 2001
diagnostic X-ray generators 44 paginas | 60601-2-65 | 34 péginas
Particular requirements for the basic Ed2.1 2021
60601-2- | SUfety and essential performance of 2015 62C NAO EXISTE
therapeutic X-ray equipment o
operating in the range 10 kV to 1 MV 144 paginas WG1
Particular requirements for the safety Ed2.0
60601-2-9 | O/ Patient contact dosemeters used in 1996 WITHDRAWN | NAO EXISTE
radiotherapy with electrically o
connected radiation detectors 28 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2021 Ed 2.0
60601-2-10 safety and essential performance of 2016 62D 2014
nerve and muscle stimulators 85 paginas MT18 16 paginas
Particular requirements for the basic Ed 3.0 2017 Ed 3.0
60601-2-11 safety and essential performance of 2013 62C 2016
gamma beam therapy equipment 100 paginas WG1 53 paginas
Particular requirements for basic Ed 1.0 2018 Ed 1.0
80601-2-12 safety and essential performance of 2011 2014
critical care ventilators 78 paginas 62D 92 paginas
Particular requirements for basic Ed 1.0 2018 Ed 1.0
80601-2-13 safety and essential performance of 2011 2004
an anaesthetic workstation 99 paginas 62D 40 paginas
Particular requirements for the safety Ed 1.0 Ed 1.0
60601-2-14 of electroconvulsive therapy 1989 WITHDRAWN 1998
equipment 35 paginas 10 péginas
Particular requirements for the safety Ed 1.0
60601-2-15 of capacitor discharge X-ray 1988 WITHDRAWN | NAO EXISTE
generators 75 paginas
Particular requirements for basic Ed 4.0 2016 Ed 4.0
60601-2-16 | /€ty and essential performance of 2012 62D 2015
haemodialysis, haemodiafiltration
134 paginas MT20 78 paginas

and haemofiltration equipment
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Particular requirements for the basic

safety and essential performance of Ed 3.0 2019 Ed 3.0
60601-2-17 automatically-controlled 2013 62C 2016
brachytherapy afterloading 92 paginas WG1 46 paginas
equipment
Particular requirements for the basic Ed 3.0 2018 Ed 3.0
60601-2-18 safety and essential performance of 2009 62D 2014
endoscopic equipment 96 paginas MT16 45 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2020 Ed 2.0
60601-2-19 safety and essential performance of 2016 62D 2014
infant incubators 165 paginas MT21 35 péginas
Particular requirements for the basic Ed2.1 2020 Ed 2.0
60601-2-20 safety and essential performance of 2016 62D 2012
infant transport incubators 185 paginas MT21 40 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2020 Ed 2.0
60601-2-21 safety and essential performance of 2016 62D 2013
infant radiant warmers 147 paginas MT21 33 paginas
Particular requirements for basic Fd3.1 2017 Fd3.1
60601-2-22 safet.y and essen.t/a/ performqnce of 5012 TC76 5014
surgical, cosmetic, therapeutic and - -
diagnostic laser equipment 53 paginas WG4 22 paginas
Particular requirements for the basic £Ed3.0 2018 £E4d3.0
60601-2-23 safety and essential performance of 5011 62D 2012
transcutaneous partial pressure o -
monitoring equipment 95 paginas MT22 43 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.0 2018 Ed 2.0
60601-2-24 safety and essential performance of 2012 62D 2015
infusion pumps and controllers 123 paginas MT23 62 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.0 2018 Ed 2.0
60601-2-25 safety and essential performance of 2011 62D 2014
electrocardiographs 196 paginas MT22 99 péginas
Particular requirements for the basic Ed 3.0 2018 Ed 3.0
60601-2-26 safety and essential performance of 2012 62D 2014
electroencephalographs 58 paginas MT22 26 paginas
Particular requirements for the basic Ed3.0 2018 £4d3.0
60601-2-27 safety and e;ssentm{ perfor‘ma‘nce of 5011 62D 2013
electrocardiographic monitoring o o
equipment 149 paginas MT22 73 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.0 2016 Ed2.0
60601-2-28 safety and essentla( performar?ce of 5010 628 012
X-ray tube assemblies for medical
36 paginas MT32 15 paginas

diagnosis
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1+ Introducdo as normas da série ABNT NBR IEC 60601 . . :; .

Particular requirements for the basic Ed 3.0 2020
60601-2-29 safety and essential performance of 2008 62C NAO EXISTE
radiotherapy simulators 49 paginas WG1
Particular requirements for the basic Fd1.1 2018 Fd1.1
jal
80601-2-30 safety and essen.t/a p{erformance of 5013 62D 5014
automated non-invasive o -
sphygmomanometers 232 paginas JWG7 57 paginas
Particular requirements for the basic Ed2.1 2018 Ed2.1
60601-2-31 safety and ess.ent/a/ performan‘ce of 5011 62D 5014
external cardiac pacemakers with o o
internal power source 77 paginas IMT30 33 paginas
WITHDRAWN
60601-1-3
60601-2-43
Particular requirements for the safety Ed 1.0 60601-2-44 Ed 1.0
60601-2-32 of associated equipment of X-ray 1994 2001
. o 60601-2-45 o
equipment 39 paginas 11 péginas
60601-2-54
60601-2-63
60601-2-65
Particular requirements for the basic Ed3.2 2017
60601-2-33 | S9/ety and essential performance of 2015 628 NAO EXISTE
magnetic resonance equipment for o
medical diagnosis 541 paginas MT40
Particular requirements for the basic Ed3.0 2018 Ed3.0
60601-2-34 | S9/ety and essential performance of 2011 62D 2014
invasive blood pressure monitoring o o
equipment 134 paginas MT22 66 paginas
Particular requirements for the basic
safety and essential performance of Ed 2.1 2020 Ed 1.0
80601-2-35 heating devices using blankets, pads 2016 2013
and mattresses and intended for 285 paginas 62D 70 paginas
heating in medical use
Particular requirements for the basic Ed20 2018 Ed10
60601-2-36 safe‘ty and essential performance of 5014 62D 5006
equipment for extracorporeally - o
induced lithotripsy 41 paginas MT24 14 paginas
Particular requirements for the basic Ed2.1 2019 Ed2.0
60601-2-37 | SUféty and essential performance of 2015 628 2016
ultrasonic medical diagnostic and o o
monitoring equipment 208 paginas MT34 40 paginas
‘ , Ed 1.0 WITHDRAWN Ed 1.0
60601-2-38 Part/cu/qr requirements for the safety 1996 1998
of electrically operated hospital beds 60601-2-52
69 paginas 28 paginas
Particular requirements for basic Ed2.0 2018 Ed2.0
60601-2-39 | safety and essential performance of ' '
peritoneal dialysis equipment 2007 62D 2010
Qentib 20
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34 paginas MT20 13 paginas
Particular requirements for the basic £Ed2.0 2020 E4d1.0
60601-2-40 safety and essential performance of 2016 62D 1998
electromyographs and evoked - o
response equipment 60 paginas MT26 9 paginas
Particular requirements for the basic Ed2.1 2018 Ed2.1
60601-2-41 | S0/€ty and essential performance of 2013 62D 2014
surgical luminaires and luminaires for o -
diagnosis 163 paginas MT27 33 paginas
60601-2-42 NAO EXISTE VOID VOID NAO EXISTE
Particular requirements for the basic Ed 2.0 2016 Ed 2.0
60601-2-43 safety anq’ essential ;‘Jerforma‘nce of 5010 628 2012
X-ray equipment for interventional o o
procedures 108 paginas WG41 55 paginas
Particular requirements for the basic Ed3.2 2017
60601-2-44 | SOety and essential perjormance of 2016 628 NAO EXISTE
X-ray equipment for computed o
tomography 276 paginas MT30
Particular requirements for basic
safety and essential performance of Ed3.1 2020 Ed 3.0
60601-2-45 mammographic X-ray equipment and 2015 62B 2013
mammomagraphic stereotactic 206 paginas MT31 53 paginas
devices
Particular requirements for the basic Ed 3.0 2021 Ed 2.0
60601-2-46 safety and essential performance of 2016 62D 2012
operating tables 77 paginas MT28 16 paginas
Particular requirements for the basic Ed20 2018 Ed2.0
60601-2-47 safety and essential perj"ormanc’e of 5012 62D 9014
ambulatory electrocardiographic o -
systems 135 paginas MT22 66 paginas
60601-2-48 NAO EXISTE VOID VOID NAO EXISTE
Particular requirements for the basic Ed20 2018 Ed20
60601-2-49 | S0/ety and essential perjormance of 2011 62D 2014
multifunction patient monitoring o -
equipment 106 paginas MT22 47 paginas
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2020 Ed 1.0
60601-2-50 | safety and essential performance of 2016 62D 2010
infant phototherapy equipment 119 paginas MT21 25 péginas
Particular requirements for safety,
i i i Ed 1.0 Ed 1.0
including essential performance, of WITHDRAWN
60601-2-51 recording and analysing single 2003 2005
. o 60601-2-25 o
channel and multichannel 175 paginas 85 paginas
electrocardiographs
Particular requirements for the basic Ed1.1 2018 Ed 1.0
60601-2-52 safety and essential performance of 2015 62D 2013
medical beds 348 paginas IWG4 78 paginas
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60601-2-53 | NAO EXISTE VoID VoID NAO EXISTE
Particular requ/rementsfor the basic Ed1.1 2018 Ed1.1
60601-2-54 safety anq essential performance of 5015 628 2016
X-ray equipment for radiography and o o
radioscopy 289 paginas MT37/WG42 75 paginas
Particular requirements for the basic Ed 1.0 2018 Ed 1.0
60601-2-55 safety and essential performance of 2011 62B 2014
respiratory gas monitors 52 paginas JWG6 60 paginas
Particular requ/rementsfor basic Ed10 2018 Ed1.0
80601-2-56 squty and essential performance of 5009 62D 2013
clinical thermometers for body o o
temperature measurement 46 paginas JWGS >1 paginas
Particular requirements for the basic
safetly and/ e.;sential performance of Ed1.0 2018 Ed1.0
non-laser light source equipment
60601-2-57 intended for therapeutic, diagnostic, 291.1 Tcse 291_5
monitoring and cosmetic/aesthetic 70 paginas WG4 31 paginas
use
Particular requirements for the basic Ed 2.1 2024 Ed10
80601-2-58 safety and essent./a/ performance of 5016 62D 5013
lens removal devices and vitrectomy o o
devices for ophthalmic surgery 133 paginas JWGS 23 paginas
Particular requirements for the basic Ed10 Ed10
80601-2-59 safety gnd essential performance of 2008 2023 5014
screening thermographs for human o 62D o
febrile temperature screening 69 paginas 33 paginas
Particular requirements for the basic Ed1.0 2018 Ed 1.0
80601-2-60 safety and essential performance of 2012 62D 2015
dental equipment 67 paginas JWG11 34 paginas
Particular requirements for basic Ed 1.0 2018 Ed 1.0
60601-2-61 safety and essential performance of 2011 62D 2015
pulse oximeter equipment 83 paginas JWG5 99 paginas
Particular requirementsfor the basic Ed10 2018 Ed10
60601-2-62 sqfety and gssent/a/ perforrnance of 5013 62D 015
high intensity therapeutic ultrasound o o
(HITU) equipment 131 paginas MT18 68 paginas
Particular requirements for the basic Ed1.0 2018 Ed 1.0
60601-2-63 safety and essential performance of 2012 62B 2015
dental extra-oral X-ray equipment 92 paginas WG46 44 paginas
Particular requ/rements for the basic Ed1.0 2019
60601-2-64 | S0/€ty and essential performance of 2014 62C NAO EXISTE
light ion beam medical electrical o
equipment 113 paginas WG1
Particular requ/rements for the basic Ed 10 2018 Ed 10
60601-2-65 safety and essential performance of
dental intra-oral X-ray equipment 2012 628 2014
Pentib 2




87 paginas WG46 43 paginas

Particular requirements for the basic £Ed2.0 2017

60601-2-66 | S/ety and essential performance of 2015 TC29 NAO EXISTE
hearing instruments and hearing o
instrument systems 88 paginas WG13
Particular requirements for basic Ed1.0 2019 (?)

80601-2-67 safety and essential performance of 2014 62D NAO EXISTE
oxygen-conserving equipment 43 paginas JWG12
Particular requirements for the basic
safety and essential performance of
X-ray-based image-guided Ed 1.0 2018

60601-2-68 radiotherapy equipment for use with 2014 62C NAO EXISTE
electron accelerators, light ion beam 130 paginas WG1
therapy equipment and radionuclide
beam therapy equipment
Particular requirements for basic Ed 1.0 2018

80601-2-69 safety and essential performance of 2014 62D NAO EXISTE
oxygen concentrator equipment 46 paginas JWG12
Particular requirements for basic Ed 1.0 2019

80601-2-70 safety and essential performance of 015 62D NAO EXISTE
sleep apnoea breathing therapy o
equipment 46 paginas JWG12
Particular requirements for the basic Ed 1.0 2018

80601-2-71 | Se/ety and essential performance of 2015 62D NAO EXISTE
functional near-infrared spectroscopy o
(NIRS) equipment 37 paginas WG15
Particular requirements for basic
safety and essential performance of Ed 1.0 2020

60601-2-72 home healthcare environment 2015 62D NAO EXISTE
ventilators for ventilator-dependent 87 paginas JWG12
patients

Fonte: elaboracdo prépria com base nas informacdes do site www.iec.ch.

6 Pds-venda e assisténcia técnica de equipamentos médicos

O marco legal relativo aos produtos médicos comercializados no Brasil foi estabelecido em 1976, por

ocasido da publicacdo da Lei Federal n°® 6.360/76. Em seu artigo 12°, é informado que:

“Nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou importado, poderd ser

industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de

registrado no Ministério da Saude. [...]".
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A Anvisa foi criada pela Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999 e passou a regular, dentre outras importantes
atividades, a comercializacdo de equipamentos eletromédicos. O nome formalmente correto é

equipamento elétrico sob regime de vigildncia sanitdria e sua regulacdo é de responsabilidade da Anvisa.

A comercializacdo de um produto se encerra no ato de compra e venda. Entretanto, em seu artigo 18° o

Cédigo de Defesa do Consumidor deixa claro que:

“Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou ndo durdveis respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem impréprios ou
inadequados ao consumo a que se destinam ou Ihes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade, com as indicagGes constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variacdes decorrentes

de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas.”

Em outras palavras, o fornecedor e o fabricante devem prestar assisténcia técnica e outros suportes de pés-venda, incluindo os equipamentos eletromédicos no Brasil.

Essa questdo foi analisada, em marco de 2016, por uma dissertacdo defendida no Mestrado Profissional

em Metrologia e Qualidade no Programa de Pds-Graduagdo em Metrologia e Qualidade (PPGMQ) do
Inmetro, sob o titulo “A Assisténcia Técnica de Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria:
anadlise do regulamento nacional e potenciais melhorias técnicas”. As informac&es a seguir tém base nessa

dissertacdo, em vista da relevancia e da completude do assunto pesquisado.
SAIBA MAIS: http://www.inmetro.gov.br/ensino_e_pesquisa/mpmg/arquivos/relacao_defesas.pdf

A Anvisa esta focalizada na situacdo dos equipamentos em uso, o que € natural dadas as suas atribuicdes
legais. Desde 1999, a Anvisa gerencia o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
(VIGIPOS), instituido pela Portaria n® 1.660/2009. O sistema deveria ser alimentado pelos agentes de satde,
privados ou publicos, com a ocorréncia de eventos adversos ou queixa técnica, ou seja, falhas ou mau

funcionamento, por exemplo, de equipamentos eletromédicos.

Infelizmente, ndo é possivel assegurar que o sistema tem sido apropriadamente alimentado com essas

informacdes, portanto sua plena empregabilidade pode ndo estar na plenitude da sua potencialidade e da
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sua importancia. E importante frisar que, para as politicas publicas serem bem planejadas e executadas,
todo esforco para consolidar informac&es deve ser empreendidos pela populacdo. Mesmo com a eventual
ndo completude do VIGIPOS, entre 2006 e 2014 foram registrados 3.993 notificacdes de queixa técnica e
799 eventos adversos. O banco de dados esta atualizado até 14 abril 2014. Essa informacao foi obtida em

janeiro de 2017 no site da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/relatorios/index.htm).

Para a Anvisa, segundo sua Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n° 16/2013, a assisténcia técnica € a

“manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de devolvé-lo as suas especificagdes”.

No capitulo 82 desta mesma resolucdo, ha a informacdo de que

“cada fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os produtos
acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante, satisfacam as

especificacdes” , mantendo registro apropriado e detalhado do servico realizado.

Entretanto, a RDC n° 16/2014 estabelece em seu Artigo 5° que empresas

“realizam exclusivamente a instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica de equipamentos para

salide” ndo necessitam ter Autorizacdo de Funcionamento (AFE).

O Artigo 3° dessa resolugdo também deixa claro que a AFE é exigida para empresas que fabriguem ou
importem produtos para a salde. Esse artigo ndo se aplica objetivamente aos equipamentos
eletromédicos, mas pode-se argumentar que eventualmente uma empresa ndo autorizada pelo fornecedor

poderd prestar servigo de assisténcia técnica em equipamentos eletromédicos.

A despeito da eventual contradicdo conceitual, o fato é que a empresa que venha a prestar assisténcia
técnica em equipamentos eletromédicos devera, por forca de lei, entregd-lo ao usuario final com as

mesmas caracteristicas técnicas que o fazem seguro e com o desempenho essencial assegurado.

Esses sdo justamente os requisitos definidos na série de normas 60601. Seguindo essa ldgica, o mesmo
rigor necessario para um fabricante ou importador obter o registro na Anvisa para comercializar seu
produto no Brasil (isto &, a certificacdo compulséria no ambito do SBAC) deveria ser aplicado no pds-venda.
Com essa preocupacdo, a atual revisdo do RAC do Inmetro, que trata da certificacdo dos equipamentos

eletromédicos, anexo a Portaria Inmetro n° 54/2016, traz a seguinte definicdo:

4. Definigoes
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E o processo em que um profissional, com conhecimento de
ST SR ENIEEE | conteldo técnico especifico, fornece informacgdes e esclarecimentos

ou executa acOes para atender necessidades identificadas.

4.1.1 Permite a coleta de informacdes pertinentes ao objeto em questdo para o aprimoramento

de projetos, melhora da qualidade, eficacia e eficiéncia de produtos, processos ou servicos.

4.1.2 Contribui com a competitividade das empresas no mercado, bem como o fortalecimento

de seus sistemas de gestdao da qualidade.

4.1.3 Depende diretamente das competéncias e habilidades desenvolvidas por seus
colaboradores, por meio de capacitacbes e treinamentos, bem como dos recursos materiais

fornecidos para sua execucao.

4.1.4 Necessita de elevada prioridade nos sistemas de gestdo da qualidade, demonstrada pelo

emprego reiterado de esforcos junto aos clientes na solugdo de problemas.

4.1.5 Recomenda-se uma estrutura caracterizada pela:

utilizacdo de pessoas executantes que demonstrem conhecimento e habilidade;

e avaliacdo constante da capacitacdo dos executantes na aplicacdo dos conhecimentos para o

atendimento das necessidades dos clientes;

e utilizacdo de “melhores praticas” reconhecidas e documentos normalizadores ou

regulamentadores pertinentes como resposta a problemas especificos;

e e utilizacdo de diversos meios de comunicagdo com o cliente.

O conceito de assisténcia técnica no atual RAC de equipamentos eletromédicos induz a necessidade de o
equipamento ser avaliado tecnicamente apds seu reparo ou manutencdo (periddica ou corretiva). Nesse
aspecto, a IEC elaborou os seguintes dois documentos
normativos no ambito do SC62A: IEC 62353 Ed 2.0 (2014) -
Medical electrical equipment — Recurrent test and test after
repair of medical electrical equipment e IEC TR 62354 Ed 3.0

(2014) — Technical Report — General testing procedures for

medical electrical equipment. Ambos documentos foram
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publicados em suas versdes atuais em 2014 e elencam requisitos minimos de desempenho essencial e de
seguranga que os equipamentos eletromédicos devem apresentar apds intervencdes de assisténcia
técnica. Como é de se esperar, os testes de funcionalidade, usabilidade, emissdes indesejadas,
desempenho e seguranca, dentre outros, sdo especificos para cada tipo de equipamento eletromédicos.
Em tese, cada norma especifica (vide Tabela 2) deveria ter um documento relacionando quais medicdes e
guais requisitos minimos os equipamentos deveriam apresentar pds-reparo. Um exemplo de documento
com essa preocupacdo é o IEC TS 62462 Ed 1.0 (2007) — Ultrasonics — Output Test — Guide for the
maintenance of ultrasound physiotherapy systems, elaborado pelo TC87 — Ultrasonics. Este TS estd em fase
final de revisdo e deverd ser publicado ainda em 2017. Vale mencionar que nenhum desses trés
documentos normativos foram internalizados pela ABNT até o momento, sendo que a norma IEC 62353

esta em processo atualmente.

Os documentos normativos pés-reparo de equipamentos eletromédicos apresentam a filosofia de que o
equipamento deve manter suas caracteristicas originais apds intervengdo da assisténcia técnica. Assim
sendo, modificacdes que gerem limitacdo de uso, por exemplo, ndo sdo permitidas. Para os equipamentos
eletromédicos como um todo, a atencdo principal estd na avaliacdo de corrente de fuga, protecdo a

choques elétricos (incluindo aterramento adequado) e ensaios mecanicos (incluindo respingos).

Embora o modelo de certificacdo brasileira de equipamentos eletromédicos ndo preveja avaliagdo
periédica diretamente, o profissional atento deve observar como oportunidade o atendimento aos
requisitos de assisténcia técnica, tais como previstos e descritos no Cédigo de Defesa do Consumidor, nas
resolucdes da Anvisa e no RAC do Inmetro. Ndo é correto afirmar que todo fabricante ou importador de
equipamento eletromédicos serd capaz de atender aos requisitos sem, em algum grau, se valer de
laboratérios especializados em garantir o cumprimento da legislacdo. O atendimento as especificidades
das normas de pds-venda, elaboradas no contexto da manutencdo de equipamentos eletromédicos, é um

excelente campo de trabalho.
Para encerrar esta aula

Nessa aula foi apresentada a série de normas IEC 60601, bem como o processo de elaboracdo de normas

técnicas junto a IEC e o arcabouco regulatorio e legal de certificacdo de equipamentos eletromédicos.
Na proxima aula

Na proxima aula, a norma geral IEC 60601-1 serd explorada em detalhes, e seu principio filosdfico e

principais requisitos técnicos serdo apresentados e discutidos.
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