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Introducéo

A Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG é o setor da Anvisa responsavel pela
pos-comercializacdo de produtos médicos. Em seu trabalho de investigacdo de
notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas, surge a nhecessidade da
realizacdo de ensaios de alguns produtos notificados, em especial os equipamentos
eletromédicos. O presente trabalho pretende realizar o levantamento de laboratérios
credenciados (acreditados) pelo Instituto Nacional de Metrologia — INMETRO e os
respectivos ensaios dos equipamentos eletromédicos descritos no Produto 1.

Os laboratérios acreditados pertencem a Rede Brasileira de Laboratérios de
Ensaios — RBLE e congrega competéncias técnicas e capacitagbes vinculadas a
indastrias, universidades e institutos tecnoldgicos, habilitados para a realizagdo de
servicos de ensaios assegurando a capacidade em obter resultados de acordo com
métodos e técnicas reconhecidos nacionalmente e internacionalmente.

Atualmente os laboratérios da RBLE s&o utilizados para a realizacdo de
ensaios e testes de funcionamento e desempenho em produtos que possuem

certificacdo compulsoria ou voluntaria.

Objetivo

Identificar os laboratérios acreditados pelo Instituto Nacional de Metrologia —
INMETRO que realizam ensaios, segundo as Normas da série NBR IEC 60601, em

equipamentos eletromédicos identificados no Produto 1.

Metodologia Utilizada

Foi realizado um levantamento no site do Inmetro [2] de todos os laboratérios
acreditados na éarea de equipamentos eletromédicos. Deste levantamento, foram
identificados somente 4 laboratérios. A cada um, foi solicitada a relacdo dos ensaios
que realizam segundo as normas da série NBR IEC 60601.

Os ensaios de cada laboratorio, foram codificados em tabelas de acordo com

as Normas relacionadas no Produto 1.
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Resultados Obtidos

Do levantamento realizado junto ao Inmetro, foram identificados somente 4 laboratérios acreditados a realizar ensaios em

equipamentos eletromédicos segundo as normas da série NBR IEC 60601. Os laboratdrios acreditados e ativos junto ao Inmetro estédo

relacionados abaixo com seus respectivos codigos Inmetro, enderecos, localidades e contatos.

N° Nome Laboratério Endereco Cidade - UF Tlslef. Contato
ax
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas - IPT -
0045 Laboratério de Equipamentos Elétricos e Av. Prof. Almeida Prado, 532 |.x (11) 3719-5736 Lo
CRL Opticos do Centro de Integridade de Cidade Universitaria Sdo Paulo - SP (11) 3767-4007 Mario/Aline
Estruturas e Equipamentos — LEO/CINTEQ
Instituto de Eletrotécnica e Energia da Av. Professor Luciano
CRLO062 |Universidade de Sdo Paulo - IEE/USP - Gualberto, 1289 S#o Paulo —sp | (11) 3091-2608 Viamir
Servico Técnico de Aplicacbes Médico- . . . (11) 3815-8137
) Cidade Universitéaria
hospitalares - STEEE
Pontificia Universidade Catolica do Rio . -
CRLO075 |Grande do Sul - PUC/RS - Laboratorios Av. Ipiranga, 6681- predio 30 |51 Ajegre — g |(51) 3320-3551 Rivadavia
o . - bloco 3 - sala 200 (51) 3320-3901
Especializados em Eletro-eletrénica - Labelo
CRLO143 NMI Brasil Ltda - Laboratdrio de Ensaios da Rod. SP 101 ( Campinas - Hortolandia - SP (19) 3845-5965 Fernando

NMI do Brasil Ltda

Monte-mor ), km 09

(19) 3845-5964

Tabela 1 - Relacdo de Laboratérios Credenciados

Observacéo: Dos laboratorios listados acima, nenhum faz parte da Rede Brasileira de Laboratoérios Analiticos em Salde — REBLAS/ANVISA.
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Os laboratérios apresentaram a relacdo de Normas as quais estdo acreditados. A Tabela 2 relaciona as normas atendidas por cada

laboratorio.

Tabela 2 - Panorama geral das Normas realizadas pelos laboratérios

Norma Aplicacéo LEO/CINTEQ/IPT| STEEE/IEE/USP | LABELO/PUC-RS NMI
NBR IEC 60601-1:1997 Prescricdes gerais para seguranca M M M M
NBR IEC 60601-1-1:2004 |Sistemas eletromédicos 4] 4] M M
NBR IEC 60601-1-2:2006 |Compatibilidade eletromagnética M
NBR IEC 60601-1-3:2001 E'qmpclam.entos de raios X para fins 7
diagnosticos
NBR IEC 60601-1-4:2004 |Sistemas eletromédicos programaveis ] M
NBR IEC 60601-2-2:2001 |Cduipamento cirdrgico de alta | | |
frequéncia
NBR IEC 60601-2-3:1997 E&L:;p;amento de terapia por ondas ¥
NBR IEC 60601-2-4:2005 |Desfibriladores cardiacos. 4] 4] M
NBR IEC 60601-2-5:1997 iﬂggﬁgme”tos por ultra-som para o @ o
NBR IEC 60601-2-6:1997 |Equipamento de terapia por microondas. M
NBR IEC 60601-2-7:2001 | Ceradores de alta tensdo de geradores v
de raio X para diagnoéstico médico
NBR IEC 60601-2-10:2002 |Eduipamento para estimulagdo | | |
neuromuscular
NBR IEC 60601-2-12:2004 |Ventilador pulmonar 4] 4]
NBR IEC 60601-2-13:2004 |Sistemas de anestesia 4] 4]
NBR IEC 60601-2-14:1998 |Equipamento para eletroconvulsoterapia M
NBR IEC 60601-2-16:2003 |CduiPamentos de hemodialise, @ o
hemodiafiltracdo e hemofiltracdo
NBR IEC 60601-2-18:2002 |Equipamento de endoscopia 4] M
NBR IEC 60601-2-19:2000 |Incubadoras para recém-nascidos (RN) M ] M
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Norma

Aplicagao

LEO/CINTEQ/IPT

STEEE/IEE/USP

LABELO/PUC-RS

z
=

NBR IEC 60601-2-20:1998

Incubadoras de transporte

NBR IEC 60601-2-21:2000

Bercos aquecidos para recém-nascidos

NBR IEC 60601-2-22:1997

Equipamento terapéutico e de
diagnostico a laser

NBR IEC 60601-2-24:1999

Bombas e controladores de infusao

NBR IEC 60601-2-25:2001

Eletrocardiégrafos

NBR IEC 60601-2-26:1997

Eletroencefalégrafos

N™

NBR IEC 60601-2-27:1997

Equipamento para monitorizagéo de
eletrocardiograma

N M © }HE

=

N N N HX

N MR & ’HE

NBR IEC 60601-2-28:2001

Conjuntos-fontes de radiacdo X e aos
conjuntos-emissores de radiacdo X para
diagnostico médico

&

NBR IEC 60601-2-30:1997

Monitoriza¢do automética e ciclica da
pressédo sanguinea indireta (ndo
invasiva)

NBR IEC 60601-2-31:1998

Marcapassos cardiacos externos com
fonte de alimentac&o interna

NBR IEC 60601-2-32:2001

Equipamentos associados aos
equipamentos de raios X.

NBR IEC 60601-2-34:1997

Equipamento para monitorizacdo da
pressédo sanguinea direta (invasiva)

NBR IEC 60601-2-35:2006

Cobertores, almofadas e colchdes
destinados para 0 aguecimento

NBR IEC 60601-2-36:2006

Equipamento extracorporeo para
litotripsia induzida

NBR IEC 60601-2-37:2003

Equipamento de diagnéstico e
monitoramento médico por ultra-som

NBR IEC 60601-2-38:1998

Camas hospitalares operadas
eletricamente
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Norma

Aplicacéo

LEO/CINTEQ/IPT

STEEE/IEE/USP

LABELO/PUC-RS

z
=

NBR IEC 60601-2-40:1998

Eletromidgrafos e equipamento de
potencial evocado

]

]

NBR IEC 60601-2-43:2005

Equipamento de raios-X para
procedimento intervencionistas

NBR IEC 60601-2-45:2005

Equipamento de raios-X mamografico e
dispositivos de estereotaxia manografica

NBR IEC 60601-2-46:2000

Mesas cirlrgicas

NBR IEC 60601-2-47:2003

Eletrocardiografia ambulatorial

NBR IEC 60601-2-49:2003

Equipamento para monitoriza¢ao
multiparamétrica de paciente

NBR IEC 60601-2-50:2003

Equipamento de fototerapia

=

NBR IEC 60601-2-51:2005

Eletrocardiégrafos gravador e analisador
monocanal e multicanal

(R N S R N T N R R
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Os laboratérios LEO/CINTEQ/IPT, STEEE/IEE/USP e LABELO/PUC-RS nao
executam nenhum ensaio relacionado a compatibilidade eletromagnética (Clausula 36
das normas particulares) além da NBR IEC 60601-1-2:2006 — Equipamento
eletromédico - Parte 1-2: Prescricbes gerais para seguranga e ensaios:
Compatibilidade eletromagnética.

A Tabela 3 relaciona as clausulas das Normas colaterais e particulares ndo
executadas pelo LEO/CINTEQ/IPT.

Tabela 3 - Clausulas nédo executadas pelo LEO/CINTEQ/IPT

Clausulas ndo

Norma Aplicacéao
executadas
NBR IEC 60601-1-4:2004* |Sistemas eletromédicos programaveis
35, 50.1.101,
50.1.103, 51.5,

NBR IEC 60601-2-5:1997 |Equipamentos por ultra-som para terapia |51.101, 51.102,
51.104, 51.105 e
51.106

NBR IEC 60601-2-6:1997* |Equipamento de terapia por microondas

10.101, 43, 49.103,

NBR IEC 60601-2-12:2004 |Ventilador pulmonar 51.104, 51.105,
51.107 e 56.107
10.2.101, 43,
) . : 51.101.4.2,
NBR IEC 60601-2-13:2004 |Sistemas de anestesia 51101421,

101.2, 104, 107.2

NBR IEC 60601-2-21:2000* Bercos aquecidos para recém-nascidos 235’;2'22?’ >0-101

Equipamento terapéutico e de diagnéstico

NBR IEC 60601-2-22:1997 56.103 Software
a laser

NBR IEC 60601-2-24:1999 |Bombas e controladores de infusao 211

Monitorizacdo automatica e ciclica da

NBR IEC 60601-2-30:1997 ~ o . . 51.107
presséo sangiinea indireta (ndo invasiva)
NBR IEC 60601-2-34:1997+ Equipamento para monitorizacdo da
) pressédo sangiinea direta (invasiva)
NBR IEC 60601-2-38:1998 Camas hospitalares operadas 525103
' eletricamente
NBR IEC 60601-2-49:2003 Equipamento para monitorizagao £0.101

multiparamétrica de paciente

NBR IEC 60601-2-50:2003*| Equipamento de fototerapia 33, 34,50 e 52.101

* O IPT estad somente capacitado na referida norma, ou seja, o laboratorio esta apto a
realizar o ensaio conforme a norma mas ainda nao esta acreditado pelo Inmetro.



_!. L Agéncia Nacional
s il de Vigilancia Sanitaria

A Tabela 4 relaciona as clausulas das Normas particulares ndo executadas

pelo LABELO/PUC-RS.

Tabela 4 - Clausulas ndo executadas pelo Labelo/PUC-RS

Clausulas ndo

Norma Aplicacao executadas
) ) Irradiacdo
NBR IEC 60601-2-5:1997 |Equipamentos por ultra-som para terapia secundaria e
ERA
NBR IEC 60601-2-21:2000 | Bercos aguecidos para recém-nascidos 33
50.2, 51.2, 51.5,

NBR IEC 60601-2-22:1997

Equipamento terapéutico e de diagndstico
a laser

51.101,52.4.10,
56.101 e 56.102

NBR IEC 60601-2-24:1999

Bombas e controladores de infusdo

50

A Tabela 5 relaciona as clausulas das Normas particulares executadas pelo

NMI do Brasil.

Tabela 5 - Clausulas executadas pelo NMI d

Brasil

Norma

Aplicacéo

Clausulas
executadas

NBR IEC 60601-1:1997

Prescrigdes gerais para seguranca

4.8,4.10, 6,7, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20, 21,
22, 23, 24, 25, 28, 36,
42, 43, 44, 45, 46, 48,
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59

NBR IEC 60601-1-1:2004

Sistemas eletromédicos

6,16, 17, 19, 22, 44,
49, 52, 56, 57, 58, 59

4.8,4.10, 6,7, 14, 15,

16,17, 18, 19, 20, 21,
NBR IEC 60601-1-2:2006 |Compatibilidade eletromagnética ig: ig: ii: ig: 22; 23;
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59
NBR IEC 60601-1-4:2004 |Sistemas eletromédicos programaveis 6.8, 52
4.8,4.10,6, 7, 14, 15,
16,17, 18, 19, 20, 21,
NBR IEC 60601-2-2:2001 |Equipamento cirurgico de alta frequéncia gg fé: 42131 ii: 42121 ig:
48, 49, 50, 51, 52, 55,
56, 57, 58, 59
NBR IEC 60601-2-3:1997 |Equipamento de terapia por ondas curtas 36
NBR IEC 60601-2-4:2005 |Desfibriladores cardiacos 36
NBR IEC 60601-2-5:1997 |Equipamentos por ultra-som para terapia 36
NBR IEC 60601-2-6:1997 |Equipamento de terapia por microondas 36
NBR IEC 60601-2-7-2001 G(_aradores d(_e alta, te_nsao fje_ geradores de 36
raio X para diagnostico médico
4.8,4.10,6, 7, 14, 15,
Eai ) fimulacs 16,17, 18, 19, 20, 21,
s guipamento para estimulacao 22, 23, 24, 25, 28, 36,
NBR IEC 60601-2-10:2002 neuromuscular 42,43 44, 45 46, 48,
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59
4.8,4.10,6, 7, 10, 14,
15, 16, 17, 18, 19, 20,
: - 21,22, 23, 24, 25, 28,
NBR IEC 60601-2-12:2004 |Ventilador pulmonar 36 42 43 44, 46, 48,
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59
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4.8, 4.10, 6, 7, 10, 14,
15, 16, 17, 18, 19, 20,
21,22, 23, 24, 25, 28,
36, 42, 43, 44, 46, 48,
NBR IEC 60601-2-13:2004 |Sistemas de anestesia 49, 50, 51, 52, 54, 55,
56, 57, 58, 59, 101,
102, 103, 104, 105,
106, 107, 108, 109,
110
4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
16,17, 18, 19, 20, 21,
NBR IEC 60601-2-14:1998 |Equipamento para eletroconvulsoterapia fé: ig: ii: ig: 4212: 28:
50, 51, 52, 55, 56, 57,
58, 59
NBR IEC 60601-2-16:2003 |EduiPamentos de hemodialise, %
hemodiafiltracdo e hemofiltracio
NBR IEC 60601-2-18:2002 |Equipamento de endoscopia 36
NBR IEC 60601-2-19:2000 |Incubadoras para recém-nascidos (RN) 36
NBR IEC 60601-2-20:1998 |Incubadoras de transporte 36
NBR IEC 60601-2-21:2000 |Bercos aguecidos para recém-nascidos 36
NBR IEC 60601-2-22:1997 Eth:éz?mento terapéutico e de diagnadstico 36
NBR IEC 60601-2-24:1999 |Bombas e controladores de infusdo 36
4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
16,17, 18, 19, 20, 21,
NBR IEC 60601-2-25:2001 |Eletrocardiégrafos S e s
48, 49, 50, 51, 52, 55,
56, 57, 58, 59
4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
16,17, 18, 19, 20, 21,
NBR IEC 60601-2-26:1997 |Eletroencefalégrafos G ae an 4t ae 58
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59
4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
Equipamento para monitorizagéo de 25 25, 24. 25, 26 34
NBR IEC 60601-2-27:1997 eletrocardiograma 36 42, 43, 44, 45, 46,
48, 49, 50, 51, 52, 55,
56, 57, 58, 59
Conjuntos-fontes de radiacdo X e aos
NBR IEC 60601-2-28:2001 |conjuntos-emissores de radiacdo X para 36
diagnéstico médico
4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
Monitorizacdo automatica e ciclica da 25 29,24 25, 28, 36
NBR IEC 60601-2-30:1997 pressdo sangiinea indireta (ndo invasiva) Z‘g: gg: g{i: ‘5‘2: ‘Slg: gg:
57.58.50
NBR IEC 60601-2-31:1998 Marcapassos cardLacps externos com 36
fonte de alimentacéo interna
NBR IEC 60601-2-32:2001 |EduiPamentos associados aos 36
equipamentos de raios X.
NBR IEC 60601-2-34:1997 | Eduipamento para monitorizagdo da 36
pressdo sangiinea direta (invasiva)
NBR IEC 60601-2-37:2003 Equamento de drla_gnostlco e 36
monitoramento médico por ultra-som
NBR IEC 60601-2-38:199g | Camas hospitalares operadas 36
eletricamente
NBR IEC 60601-2-40-1998 Eletromiografos e equipamento de 36

potencial evocado
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NBR IEC 60601-2-43:2005

Equipamento de raios-X para
procedimento intervencionistas

36

NBR IEC 60601-2-45:2005

Equipamento de raios-X mamogréfico e
dispositivos de estereotaxia manografica

36

NBR IEC 60601-2-46:2000

Mesas cirlrgicas

36

NBR IEC 60601-2-47:2003

Eletrocardiografia ambulatorial

36

NBR IEC 60601-2-49:2003

Equipamento para monitorizacao
multiparamétrica de paciente

4.8,4.10, 6, 7, 14, 15,
16,17, 18, 19, 20, 21,
22, 23, 24, 25, 28, 36,
42, 43, 44, 45, 46, 48,
49, 50, 51, 52, 55, 56,
57, 58, 59

NBR IEC 60601-2-50:2003

Equipamento de fototerapia

36

NBR IEC 60601-2-51:2005

Eletrocardidgrafos gravador e analisador
monocanal e multicanal

36

Conclusoes

Foi identificado somente 4 laboratérios acreditados no pais sendo que, 3 deles

localizam no estado de Sao Paulo e 1 no estado do Rio Grande do Sul.

O Unico laboratério credenciado que realiza ensaios de compatibilidade

eletromagnética é o NMI.

Héa alguns ensaios, cujas normas internalizadas, que néo séo realizados por

nenhum laborat6rio credenciado pelo Inmetro.
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Anexo 1 — Descricdo das Clausulas

SECAO UM — Generalidades

Clausulas

1

oo 00 A WD

7

Campo de aplicacéo e objetivo
Terminologia e definicdes

Prescricdes gerais

Prescricdes gerais para ensaios
Classificacéo

Identificacdo, marcagéo e documentos

Poténcia de entrada

SECAO DOIS — Condi¢des ambientais

8
9
10
11
12

N&o utilizada
N&o utilizada
Condi¢gGes ambientais
N&o utilizada

Nao utilizada

SECAO TRES - Protec&o contra riscos de choque elétrico

13
14
15
16
17
18
19

20

Generalidades

Prescri¢des relativas a classificagédo

Limitacdo de tenséo e/ou energia

GABINETES e TAMPAS PROTETORAS

Separacado

Aterramento de protecao, aterramento funcional e equalizacéo de potencial
CORRENTES DE FUGA permanentes e CORRENTES AUXILIARES
ATRAVES DO PACIENTE

Rigidez dielétrica

SECAO QUATRO - Protecg&o contra riscos mecanicos

21
22
23
24
25
26
27
28

Resisténcias mecéanicas

Partes moveis

Superficies, angulos e arestas
Estabilidade em UTILIZACAO NORMAL
Partes expelidas

Vibragéo e ruido

Poténcia pneumética e poténcia hidraulica

Massas suspensas
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SECAO CINCO - Protecéo contra risco de radiacéo indesejada ou excessiva

29
30

31
32
33
34
35
36

Radiacdo X

Radiacdo alfa, beta e gama, radiacdo de Néutrons e radiacdes de outras
particulas

Radiag&o por microondas

Radiacdo luminosa (incluir laser)

Radiacéo infravermelho

Radiacéo ultravioleta

Emissao de som (incluindo ultra-som)

Compatibilidade eletromagnética

SECAO SEIS — Protec&o contra risco de ignigéo de misturas anestésicas inflamavies

37

38

39

40

41

Localizagdes e prescri¢cdes basicas

Marcacdo e DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Prescricbes comuns para EQUIPAMENTOS DE CATEGORIA AP e
CATEGORIA APG

Prescri¢cdes e ensaios para EQUIPAMENTOS DE CATEGORA AP e para
suas partes e componentes

Prescri¢des e ensaios para EQUIPAMENTOS DE CATEGORAI APG e para

suas partes e componentes

SECAO SETE - Protegdo contra temperaturas excessivas e outros riscos de

seguranga

42
43
44

45
46
47
48
49

Temperaturas excessivas

Prevencéo contra fogo

Transbordamento, respingos, vazamento, umidade, penetracao de liquidos,
limpeza, esterilizacao e desinfeccéo

Reservatorio sob pressio e partes sujeitas 8 PRESSAO

Erros humanos

Cargas eletrostaticas

Materiais em PARTES APLICADAS em contato com o corpo do PACIENTE

Interrupcéo do fornecimento de energia

SECAO OITO — Exatiddo de dados de operacdo e protecdo contra caracteristicas de

saida incorreta

50
51

Exatiddo de dados de operacédo

Protec&o contra caracteristica de saida incorreta
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SECAO NOVE — operacéo anormal e condi¢des de falha; ensaios ambientais

52
53

Operacédo anormal e condigfes de falha

Ensaios ambientais

SECAO DEZ — Prescri¢bes para construcéo

54
55
56
57
58
59

Generalidades

GABINETES e tampas

Componentes e montagem em geral

PARTE A SER LIGADA A REDE, componentes e leiaute
Aterramento para protecdo — Terminais e ligacdes

Construcéo e leiaute.
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