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PROEQUIPO

PROGRAMA DE EQUIPAMENTOS
ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES

PECES

PROGRAMA DE ENSAIOS DE CONFORMIDADE
EM EQUIPAMENTOS PARA A SAUDE




! Ministério da Sadde
Secretaria Nacional de Assisténcia a Saude

1. Classifica os Produtos Quanto ao Risco (Art. 2°)

2. Disciplina o Registro para Uso no Brasil (Art. 3°)

3. Regulamenta as Informagées sobre o Produto (Art. 4°)

4. Prevé a Regulamentagdo Técnica dos Produtos (Art. 5°):
- Adotar um Modelo de Avaliagéo, Ensaio e Certificagdo;
- Contemplar o uso de Normas Técnicas;

- Previlegiar as diretrizes do SINMETRO.

! PROEQUIPO




Ministeério da Satude

L

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N 2.6§_2, DE 22 DE DEZEMBRO DE 1995

QO Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes legais

Considerando a necessidade de garantir a seguranga das instalagbes elétricas de estabelecimentos
assistenciais de saide para melhoria da gqualidade dos servigos de assisténcia a saide prestados a populagdo;

Considerando ainda a necessidade de dotar as Secretarias Estaduais e Municipais de instrumento para
a elaboracio, avaliagio e execugio de projetos de instalagbes elétricas de estabelecimentos assistenciais de
saide, bem como para a fiscalizagio do funcionamento das mesmas, em conformidade com o disposto na
Portaria GM/MS n® 1884, de 11 de novembro de 1994, resolve:

Art. 1° - Os novos projetos de engenharia de instalagdes elétricas, de reforma ou de ampliagdo de
estabelecimentos assistenciais de salde, deverfio adotar, a partir de 90 (noventa) dias da data de publicagdo
desta Portaria, as prescrighes da noma técnica brasileira NBR 13.534: Instalagdes Elétricas para
Estabelecimentos Assistenciais de Saiide - Requisitos para Seguranga.

Arl. 2° - A inobservancia as prescrigbes da NBR 13.534, constitui infragio & legislacdo sanitaria federal,
conforme dispde o inciso Il do artigo 10 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

: Arl. 3° - As Secretarias Estaduais e Municipais de Saide, em seu &mbito administrativo, deverdo
implementar, no prazo referido no arligo 1° os procedimentos necessdrios para aprovagio, acompanhamento e
fiscalizag8o dos projetos de instalagbes

dos

com as disposicdes desta Portaria

__An. 4° - Esla Portaria entraré em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicies em
contrério.

‘elétricas de estabelecimentos assistenciais de saide, em conformidade

ADIB D. JATENE

PORTARIA N9 2.663, DE 22 DE DEZEMBRO DE 1995

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuighes legais, e considerando o disposto na
Portaria n® 2.043, de 12 de dezembro de 1994, do Ministério da Sadde, resoive: .

Art. 1° - Adotar a nomma técnica brasileira NBR IEC 601-1: Equipamento Eletromeédico. Parte 1 -
Prescrigbes Gerais para Seguranga e nommas técnicas particulares da série IEC 601.2, aprovadas pela Comisséo
Técnica referida no artigo 3° desta Portaria. ‘

Art. 2° - Os fomecedores de equipamentos eletromédicos deverdo apresentar, para fins de registro destes
produtos no Ministério da Saiide, copia do certificado de conformidade emitido por organismo de certificagio
credenciado no dmbito do Sistema Brasileiro de Certificagdo, de acordo com o disposto no item 6 da Portaria n®
2.043/94. )

Art. 3° - Os fomecedores de equipamentos eletromédicos relacionados no Anexo desta Portaria,
registrados, ou que solicitarem o registro ao Ministério da Saude, deverfio apresentar copia dos respectivos
certificados de conformidade, respeitando os prazos relacionados no Mesmo anexo. e
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_l
‘ Ant. 4° - Os fomecedores dos equipamentos eletromédicos ndo relacionados no Anexo desta Portaria,
| deverdo apresentar copia dos respectivos certificados até 36 meses apds a data de publicagio desta Portaria.

§ 1° - Sera obrigatéria a certificagdo de conformidade dos equipamentos eletromédicos enquadrados na
| classe 2 (médio risco) ou classe 3 (alto risco), nas condigbes e prazos deﬁmdos nesta Portaria.

§ 2° - No caso de equipamentos eletromédicos importados, o certificado de conformidade referido neste
| artigo, suhstiluloceﬂiﬂcadodemglstrowde&vreconﬂrﬁodopmddoemseupmsdepmcadérm exigido
pela regulamentagio de registro destes pr>dutos.
Art. 5° - A Comissdo Técnica de Equipamentos para Salde, instituida no &mbito do Comité Brasileiro de
Certificacio, conforme disposto no item 6.2 da Portaria n® 2.043/94, estabelecera as regras especificas para
certificagdo de equipamentos eletromédicos.

-Art 8° - O nado-cumprimento das disposigbes desta Portaria, implicard no cancelamento do registro
_concedido pelo Ministério da Salide e demais sangdes previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ar. 7° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
ADIE'D. JATENE

ANEXO
'CRONOGRAMA DE CERTIFICAGAO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

CLASSE PRAZO LIMITE DE CERTIFICACAO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS 2
m :
12 (doze) meses 18 (dezoito) meses (3) | 24 (vinte e quatro) meses (3)
3)
Classe 1 | Certificagao Voluntaria | Certificagao Voluntaria Certificagao Voluntaria
(baixo
'risco)
. . Incubadoras Neonatais
Classe 2 | . Eletrocardiografos . Bergos Aquecidos Todos Equipamentos
(médio . Eletroencefalografos . Aparelhos de Terapia por Eletromédicos enquadrados
risco) . Monitores Cardiacos Microondas nesta Classe normalizados pela
. Desfibriladores e . Aparelhos de Diatermia por Ondas | série IEC 601.2
e Cardioversores Curtas
. Aparelhos de RX para | . Ventiladores Pulmonares
Classe 3 | Diagnéstico . Equipamentos de Hemodialise
(alto . Bisturis Elétricos . Equipamentos de Anestesia
risco) | . Bombas de Infusao . Estimuladores de Nervos e
Musculos

. Equipamentos de Radioterapia




MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE CONTROLE, AVALIACAO E AUDITORIA
DIVISAO DE INFORMACOES TECNICO-GERENCIALS
SISTEMA UNICOQ DE SAUDE - LEGISLACAO FEDERAL

ESTRUTURA:EQUIPAMENTOS

PORTARIA N° 155, DE 27 DE FEVEREIRO DE 1997.

O Ministro de Estado da Saide, no uso de suas atribuigdes legais, e

Considerando o disposto na Portaria n° 2.043, de 12 de dezembro de 1994, e na Portaria n® 2.663, de
22 de dezembro de 1995, ambas do Ministério da Saude;

Considerando a necessidade de compatibilizar os prazos e procedimentos previstos na Portaria MS
n° 2.663/95, que dispde sobre a garantia da qualidade de equipamentos eletromédicos, aos prazos e
procedimentos de implantagdo do Sistema Brasileiro de Certificacdo, resolve:

Art. 1° - Alterar os prazos e procedimentos para comprovar a certificagdo de conformidade de equipamentos
eletromédicos com a norma brasileira NBR IEC 601 - 1: Equipamento Eletromédico.

Parte 1 - Prescrigdes gerais para Seguranga e normas técnicas particulares da série IEC 601.2, de que trata a
Portaria n° 2.663/95, do Ministério da Satude.

Art. 2" - Os fornecedores dos equipamentos eletromédicos, relacionados no anexo desta Portaria que
solicitarem o registro desses produtos ao Ministério da Saude, ou cujos produtos estejam registrados,
deverdo apresentar, até o prazo limite informado no referido anexo, cépia de um dos seguintes documentos:

a) certificado de conformidade desse produtos, emitido por organismo de certificagdo credenciado
no dmbito do Sistema Brasileiro de Certificagdo; ou

b) documento emitido por organismo de certificagdo, credenciado no dambito do Sistema Brasileiro
de Certificagfio, que comprove a solicitagio pelo fornecedor da certificacfio de seus produtos por
este organismo.

- Os fornecedores que apresentarem o documento referido na alinea “b”, deverdo apresentar o certificado
p 0 p
de conformidade referido na alinea “a” até um prazo definido pelo Ministério da Saude.

Art. 3° - O nido-cumprimento das disposi¢oes desta Portaria implicara indeferimento da solicitagdo de
registro, ou cancelamento do registro concedido pelo Ministério da Salide, e demais sangdes previstas na Lei
n° 6.437,m de 20 de agosto de 1997.

Art. 4° - Esta Portaria entre em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se o artigo 3° e o anexo da
Portaria n® 2.663, de 22 de dezembro de 1995.

CARLOS CESAR DE ALBUQUERQUE



Resolucao - RE n° 444, de 31 de agosto de 1999
DOU de 01/09/99

Adota a norma técnica brasileira NBR IEC 60601.1:Equipamento Eletromédico. Parte 1
Prescricoes Gerais para Seguranca € normas técnicas particulares brasileiras da série
NBR

IEC 60601.2.

O Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que Ihe confere o paragrafo unico, do art. 95, do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo n° 1, de 26 de abril de 1999, em cumprimento ao disposto no inciso Xl, do
art. 7°, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando a necessidade de se
estabelecer requisitos para garantir a seguranca e qualidade dos equipamentos
eletromédicos de médio e alto risco a saude de seus usuarios; considerando que a
Portaria n°® 2.043, de 12 de dezembro de 1994, do Ministério da Saude, prevé a adocao
do Sistema Brasileiro de Certificagao SBC, para garantir a seguranca e qualidade
destes equipamentos; considerando a relevancia de valorizar e desenvolver a infra-
estrutura tecnoldgica instalada no Pais para ensaio e certificacao da qualidade destes
equipamentos; considerando a necessidade de viabilizar a disponibilidade destas
tecnologias ao sistema de saude do Pais; considerando, ainda, a deliberacao da
Diretoria Colegiada, em sessao realizada no dia 4 de agosto de 1999, resolve:



Art. 1° Adotar a norma técnica brasileira NBR IEC 60601.1:Equipamento Eletromédico.
Parte 1 Prescricbes Gerais para Seguranga e normas técnicas particulares brasileiras
da série NBR IEC 60601.2.

Art. 2° O fornecedor de equipamento eletromeédico devera apresentar, para fins do
registro de seu produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, copia do certificado
de conformidade emitido por organismo de certificacao de produto, credenciado no
ambito do Sistema Brasileiro de Certificagao SBC, ou Relatodrio para Analise da
Qualidade e da Certificacdo do Equipamento - RAQCE, emitido por este organismo, e
Declaracédo do Fornecedor, conforme modelo dos Anexos | e |l desta Portaria.

§ 1° Os equipamentos eletromédicos referidos neste artigo sao aqueles definidos na
norma técnica

brasileira NBR IEC 60601.1 e enquadrados como de médio risco (classe 2) ou alto risco
(classe 3),

conforme classificagcao de risco contida na Portaria n°® 2.043, de 12 de dezembro de
1994, para os quais existam normas particulares brasileiras da série NBR IEC 60601.2.
§ 2° A Declaracao do Fornecedor referida neste artigo, deve explicitar que seu
equipamento eletromédico esta em conformidade com os requisitos das normas
técnicas indicadas no artigo 1° desta Portaria, sujeitando o fornecedor as disposi¢coes
do Codigo de Defesa do Consumidor, aprovado pela Lei n°® 8.078, de 11 de setembro
de 1990.

§ 3° Para solicitacao do registro dos equipamentos eletromeédicos de que trata este
artigo, o fornecedor esta isento de apresentar o certificado de registro ou de livre
comercio do produto em seu pais de origem, previsto na Portaria Conjunta SVS/SAS n°
1 de 23 de ianeiro de 1996



Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria concedera o registro de equipamento
eletromédico quando este, além de atender as disposi¢coes legais para seu registro,
obtiver o certificado de conformidade ou quando o RAQCE indicar a inexisténcia de
capacitacao da infra-estrutura tecnolégica do SBC para ensaio e certificacao do
equipamento.

Paragrafo unico Os registros concedidos com a apresentacao do RAQCE referido neste
artigo, serao reavaliados com base em comunicagao periodica encaminhada pelo
INMETRO a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, informando a situacédo da
capacitacao da infra-estrutura tecnologica do SBC para ensaio e certificacao destes
equipamentos.

Art. 4° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria concedera autorizagao de modelo
para equipamento eletromédico, ao fornecedor que, além de atender a todas as
disposicOes legais para registro de seu equipamento, tiver o RAQCE indicando que seu
produto encontra-se em processo de ensaio e certificacao.

§ 1° A autorizacao de modelo referida neste artigo habilitara o fornecedor a
comercializar seu equipamento durante um prazo de 12 (doze) meses, podendo esta
autorizacao ser reavaliada antes de seu vencimento, com base em comunicagao
encaminhada pelo organismo competente do SBC a esta Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, informando sobre a situagdo do processo de ensaio e certificagcao
destes equipamentos.

§ 2° A autorizacao de modelo podera ser revalidada uma unica vez apos seu
vencimento, dependendo esta revalidacao de apresentacao do RAQCE atualizado.



Art. 5° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera conceder autorizagao de
modelo, no caso em que o fornecedor, além de atender a todas as disposi¢gdes legais
para registro de seu equipamento, apresentar documento comprovando que o prazo
para emissao do RAQCE pelo organismo de certificagcdo, excedeu o prazo de 3 (trés)
meses e apresentar a Declaracao do Fornecedor.

§ 1° A autorizacao de modelo referida neste artigo habilitara o fornecedor a
comercializar seu equipamento durante um prazo de 12 (doze) meses, podendo esta
autorizacao ser reavaliada antes de seu vencimento, com base em comunicacao
encaminhada pelo organismo competente do SBC a esta Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, informando sobre a situacao do processo de ensaio e certificacao
destes equipamentos.

§ 2° O prazo referido neste artigo nao inclui os periodos necessarios para adequacao
pelo interessado de nao-conformidade identificada durante o processo de ensaio e
certificacao, ou a interrupgao do processo por inadimpléncia.

§ 3° A autorizagcao de modelo concedida na condigao descrita neste artigo, somente
sera revalidada se o fornecedor apresentar o RAQCE.

Art. 6° Os fornecedores de equipamentos eletromédicos de médio risco (classe 2) ou
alto risco (classe 3) nao referidos no § 1° do artigo 2° desta Portaria, que optarem em
registrar seus produtos em conformidade com as disposi¢coes desta Portaria, terao
direito ao previsto no § 3° do Art. 2° desta Portaria.



Art. 7° O processo de ensaio e certificacao dos equipamentos eletromédicos esta
sujeito as prescrigcoes estabelecidas na Regra Especifica para a Certificacao de
Equipamentos Eletromédicos, aprovada pela norma NIE-DINQP-068 do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial INMETRO, periodicamente
atualizada e disponibilizada por este Instituto.

Art. 8° Os equipamentos eletromédicos referidos no § 1° do artigo 2° desta Portaria
registrados nesta Secretaria de Vigilancia Sanitaria, somente serao revalidados
mediante o procedimento previsto no Art. 3° desta Portaria.

Art. 9° O fornecedor de equipamento eletromédico que tiver a autorizacao de modelo
vencida ou revogada ou seu certificado de conformidade suspenso ou revogado, nao
podera fabricar, comercializar ou distribuir o equipamento no mercado, estando sujeito
as sangoes previstas na legislacao sanitaria.

Art. 10 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO



MODELO DE CERTIFICACAO COMPULSORIA DE
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O Fornecedor solicita ao OCC a certificagdo de seus equipamentos
eletromédicos apresentando a documentag&o prevista (Norma do INMETRO).

A OCC avalia a viabilidade da certificagdio em prazo estimado,

considerando:
1. a capacidade laboratorial para ensaio do produto e para avaliagéo de
fabrica;

2. a disponibilidade das informagdes necessdrias e a realizagdo das
atividades administrativas previstas (Norma do INMETRO).

Prazo Realizagdo da
< (3 meses) Estimado }(3 meses) p| Avaliacdo de
Fabrica

.

O OCC emite Parecer conten
) (3 meses) os resultados da avaliagéo
fabrica e o Fornecedor elabo
Declaragao de Conformidade
seu produto com as Normas

Realizagéo do
Processo de
Certificagao

{ (3 meses)
O Fornecedor protocola
. Processo de Registro
MS/SVS
O OCC emite o Certificado

l O MS/SVS nao concede _

o Registro e exige a . Deciséo do
O Fornecedor protocola certificacao 4— Indeferido Processo
o Processo de Registro de Registro
no MS/SVS

Aprovado
A 4

O MS/SVS concede o i
Registro do equipamento O MS/SVS concede o

eletromédico Registro do equipamento




COMITE BRASILEIRO DE CERTIFICAGAO - SBAC
572 REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO TECNICA DE
EQUIPAMENTOS PARA A SAUDE - SCT-ES

DATA:

05 de setembro de 2006 HORARIO: Inicio: 9 h 30 min

Término: 14:30 h.

LOCAL: Inmetro - Rua Santa Cruz 1922, Vila Gumercindo, Sao Paulo

PARTICIPANTES:

Organismos de Certificagdo de Produtos

BvaQl - Jacir Mesquita Junior
BRTUV - Leandro Pidone

UL - Gilberto Fizippo Garlera.
ICBR - Danilo Lara Carielo

NCC - Wilson Bonato

NCC - Francisco Faloci Neto
NCC - Heliano Lemos Filho

UC/TUV Rheinland - Marcos Zevzikovas

PAUTA DA REUNIAO

Assuntos:

Laboratorios
DEC/LEB/EPUSP
IEE/USP

- Edilson Tsutomo Kishimoto
- Vlamir Viana

Orgidos governamentais

ANVISA - Vivian C. de Morais
INMETRO - Aloysio Costa da Silva Jr.
Associagoes

ABIMED - Claudio B. Marques
ABNT/CB-26 - Vicente de Paula Barbosa
ABIMO - Flavia P. O. Pares
ABIMO - Mariana de Medeiros
ABIMO - Otavio

1- Anvisa - Posicionamento da unificagcao das inspe¢des nas empresas.

2- Inmetro - Revisao do RAC
3- Assuntos Gerais



Portaria n.° 86, de 03 de abril de 2006.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do
artigo 4°, da Lei n.® 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no artigo 3°, inciso I da Lei n.° 9933, de
20 de dezembro de 1999, no artigo 16 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n° 4.630, de 21 de mar¢o de 2003 e na Resolucao Conmetro n.° 04, de 02 de dezembro
de 2002; Considerando a necessidade de atualizagdo e transferéncia de Regra Especifica para
Certificacao dos Equipamentos Eletromédicos para Regulamento de Avaliacao da Conformidade,
resolve baixar as seguintes disposigoes:

Art. 1° Substituir a Regra Especifica NIE — DQUAL — 068 - Rev. 00 - abril 2001- para
Certificacao dos Equipamentos Eletromédicos pelo Regulamento de Avaliacao da Conformidade
anexo a esta Portaria.

Art. 2° Disponibilizar, no sitio www.inmetro.gov.br, o Regulamento de Avaliacao da
Conformidade para Equipamentos Eletromeédicos.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao, revogando as disposi¢des em
contrario.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA



ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
FORUM NACIONAL DE NORMALIZACAQ
CERTIFICADORA DE PRODUTOS E SISTEMAS

COMITES BRASILEIROS

ABNT/CB-03 — ELETRICIDADE
SUPERINTENDENTE: Martin Crnugelj
Secretaria Técnica: COBEI

Chefe de Secretaria: Vicente Cattacini
Secretaria: Maria Helena

Av. Paulista, 1439 - 11° andar — sala 114
01311-200 — Sao Paulo - SP

Fone: (11) 3371-5601 - Fax: (11) 3289-2179
E-mail:

ABNT/CB-04 - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS MECANICOS
SUPERINTENDENTE: Walter Luiz Lapietra

Secretaria Técnica: ABIMAQ/SINDIMAQ

Chefe de Secretaria: Helmut Benseler

Secretaria: Aparecida Regina Formicola

Av. Jabaquara, 2925 - 6° andar - Jabaquara

04045-902 - Sao Paulo - SP

Fone: (11) 5582-6330 e 5582-6332 - Fax: (11) 5582-6410
E-mail: cbO4@abnt.org.br



ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
FORUM NACIONAL DE NORMALIZACAQ
CERTIFICADORA DE PRODUTOS E SISTEMAS

COMITES BRASILEIROS

ABNT/CB-21 - COMPUTADORES E PROCESSAMENTO DE DADOS
ABNT/RJ - Geréncia de Normalizacdo

Contato: Marcelo Machado

Av. 13 de Maio, 13 - 28° andar

20003-900 - Rio de Janeiro — RJ

Fone: (21) 3974-2327 - Fax: (21) 2220-6436

E-mail:

ABNT/CB-25 - QUALIDADE

SUPERINTENDENTE: Wilson Barbosa de Oliveira

Chefe de Secretaria: Heitor Estevao

Av. 13 de Maio, 13 -12° andar - sala 1213/1214/1215 - Centro
20003-900 - Rio de Janeiro — RJ

Fone: (21) 2220-6631 ou 2532.5272 - Fax: (21) 2220-6376
E-mail:



ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
FORUM NACIONAL DE NORMALIZACAQ
CERTIFICADORA DE PRODUTOS E SISTEMAS

COMITES BRASILEIROS

ABNT/CB-26 - ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR
SUPERINTENDENTE: Vicente de Paula Barbosa

Secretaria Técnica: ABIMO

Chefe de Secretaria: Mariana de Medeiros Matrigani Dourado
Av. Paulista, 1313 - 8° andar - sala 806

01311-923 - Sao Paulo - SP

Fone: (11) 3285-0155 - Ramal 32 - Fax: (11) 3285-0155 - R/30
E-mail: cb26@abnt.org.br

ABNT/CB-36 - ANALISES CLINICAS E DIAGNOSTICO IN VITRO
SUPERINTENDENTE: Luiz Fernando Barcelos

Secretaria Técnica: SBAC

Secretaria: Luciene Araujo

Rua Vicente Licinio, 99 — Tijuca

20270-902 - Rio de Janeiro - RJ

Fone: (21) 2187-0800 — Fax: 2187-0805

E-mail: cb36@abnt.org.br



ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
FORUM NACIONAL DE NORMALIZACAQ
CERTIFICADORA DE PRODUTOS E SISTEMAS

COMITES BRASILEIROS

ABNT/CB-49 — OPTICA E INSTRUMENTOS OPTICOS
SUPERINTENDENTE: José de Anchieta da Costa Aguiar Toschi
Secretaria Técnica: SINIOP

Chefe de Secretaria: Eliassib Abumanssur

Secretaria: Clara Singer

Av. Paulista, 1313 - 82 andar - sala 809

01311-923 - Sao Paulo - SP

Fone/Fax: (11) 3266-4366

E-mail: cb49@siniop.com.br

ABNT/CB-53 — NORMALIZACAO EM METROLOGIA
GESTOR INTERINO: Joao Carlos Guimaraes Lerch
Chefe de Secretaria: Marilia Tarantino

Rua Minas Gerais, 190 - Higiendpolis

01244-010 — Sao0 Paulo - SP

Fone: (11) 3017-3623 - Fax: (11) 3017-3633

E-mail: cb53@abnt.org.br



ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICA

FORUM NACIONAL DE NORMALIZACAO
CERTIFICADORA DE PRODUTOS E SISTEMAS
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Estrutura do CB26

O CB26 esta constituido por Sub-Comités que subdividem-se em Comissoes de
Estudo conforme os assuntos a serem tratados:

SC 26:010 - Terminologia, Simbologia e Classificacao
CE 26:010.01 - Terminologia, Simbologia e Classificacao

SC 26:030 - Produtos de Transfusao, Infusao e Injecao para Uso Médico

CE 26:030.01 - Dispositivos e produtos de plastico, vidro e elastomeros para uso
médico e sistema de coleta de sangueComissao em recesso (podendo ser ativada
a qualquer momento)
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Estrutura do CB26 (continuagio)

SC 26:040 - Dispositivos Médicos para Injecao
CE 26:040.01 - Seringas e agulhas
CE 26:040.02 - Cateter intravascular estéril, de uso unico

Comissao em recesso (podendo ser ativada a qualquer momento)
CE 26:040.03 - Montagem de Luer

Comissao em recesso (podendo ser ativada a qualquer momento)
CE 26:040.04 - Fios cirurgicos (em fase de aprovacao)

Comissao em recesso (podendo ser ativada a qualquer momento)

SC 26:050 - Odontologia
CE 26:050.01 - Equipamentos odontologicos
CE 26:050.02 - Implante oral

SC 26:060 - Equipamentos, Fornecimento e Acessoérios de Respiracao e Anestesia
CE 26:060.01 — Equipamento respiratorio e de anestesia
CE 26:060.02 - Gases para uso hospitalar, seus processos e suas instalacoes
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Estrutura do CB26 (continuacgio)

SC 26:070 - Implantes para Cirurgia

CE 26:070.01 — Implantes ortopédicos

CE 26:070.02 - Implante de silicone (em fase de aprovacao)
CE 26:070.03 - Implante cardiaco (em fase de aprovacao)
CE 26:070.04 - Implante neurolégico (em fase de aprovacao)

SC 26:080 - Contraceptivos Mecanicos
CE 26:080.01 - Contraceptivos Mecanicos

SC 26:090 - Esterilizacao de Produtos para Saude
CE 26:090.01 - Esterilizacao de produtos para saude

SC 26:100 - Préteses e Orteses Ortopédicas
CE 26:100.01 - Préteses e orteses (em fase de aprovacao)

SC 26:110 - Instrumental Cirurgico e Odontolégico
CE 26:110.01 - Instrumental cirdrgico e odontolégico
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Estrutura do CB26 (continuacio)

SC 26:120 - Equipamentos de apoio para portadoras de deficiéncia fisica
CE 26:120.01 - Cadeira de rodas

SC 26:130 - Avaliacao Bioldgica de Dispositivos Médicos
CE 26:130.01 - Avaliacao biologica de dispositivos médicos

SC 26:140 - Artigos Nao Duraveis de Puericultura
CE 26:140.01 - Artigos nao duraveis de puericultura
Comissao em recesso (podendo ser ativada a qualquer momento)
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Prefacio

A ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - é o
Férum Nacional de Normalizagao. As Normas Brasileiras,
cujo contelido é de responsabilidade dos Comités Bra-
sileiros (CB) e dos Organismos de Normalizagao Setorial
(ONS), sao elaboradas por Comissdes de Estudo (CE),
formadas por representantes dos setores envolvidos, de-
las fazendo parte: produtores, consumidores e neutros
(universidades, laboratérios e outros).

Os Projetos de Norma Brasileira, elaborados no ambito
dos CB e ONS, circulam para Votagdo Nacionai entre os
associados da ABNT e demais interessados.
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1 Campo de aplicacaoc e objetivo

Esta clausula da Norma Geral se aplica, com excegao do
seguinte:

Adigao:

Esta Norma Particular especifica as prescricdes para a
seguranga de EQUIPAMENTO POR ULTRA-SOM PARA
TERAPIA usado na pratica médica, como definido na
subclausula 2.1.101, daqui por diante referido como EQUI-
PAMENTO.

Esta Norma Particular ndo se aplica a EQUIPAMENTO
no qual uma ferramenta é comandada por ULTRA-SOM
(por exemplo, EQUIPAMENTO usado em cirurgia ou
odontologia) ou no qual ondas de puisos de ULTRA-SOM
focalizadas sdo usadas para destruir conglomerados, tais
como calculos nos rinNs ou na beviaa (litoiringis)
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NBR [EC 601-2-37

1 Campo de aplicacao e objetivo
Aplica-se esta clausula da Norma Geral, com a seguinte excecao:

1.1 Campo de aplicacao

Acrescentar:

Esta Norma Particular especifica prescrigdes de segurancga particulares para EQUIPAMENTO DE
DIAGNOSTICO POR ULTRA-SOM como definido em 2.1.145.

Esta Norma nao cobre equipamento de terapia ultra-sonica; contudo, cobre equipamento utilizado
para captar imagens de estruturas do corpo por ultra-som em conjunto com modalidades
terapéuticas.

1.2 Objetivo

Substituir:

O objetivo desta Norma Particular € estabelecer prescricdes particulares para a seguranca de
EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO POR ULTRA-SOM e seus aspectos que sdo relacionados
diretamente com seguranca.
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