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Prefacio Nacional

A Associacgao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos
de Normalizacao Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), séo
elaboradas por Comissées de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto
da normalizagao.

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras da ABNT Diretiva 2.

AABNT chama a atencéao para que, apesar de ter sido solicitada manifestacao sobre eventuais direitos
de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados a ABNT
a qualquer momento (Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996).

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objeto de citacdo em Regulamentos Técnicos. Nestes
casos, 0s 0rgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas para
exigéncia dos requisitos desta Norma.

A ABNT NBR IEC 60601-1-2 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar
(ABNT/CB-026), pela Comissao de Estudo de Aspectos Comuns para Seguranca de Equipamento
Eletromédico (CE-026:020.001). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n° 10,
de 17.10.2017 a 15.11.2017.

Esta Norma é uma adocéo idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacéo, a IEC 60601-1-2:2014,
que foi elaborada pelo Technical Committee Electrical Equipment in Medical Practice (IEC/TC 62),
Subcommittee Common Aspects of Electrical Equipment Used in Medical Practice (SC 62A), conforme
ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta quinta edicao cancela e substitui a edicao anterior (ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010
Versao corrigida:2013), a qual foi tecnicamente revisada.

Os requisitos e ensaios especificados por esta Norma Colateral sdo geralmente aplicaveis a
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS conforme definido em 3.63
e 3.64 na Norma Geral. Para certos tipos de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICO e SISTEMAS
ELETROMEDICOS, pode ser necessario que esses requisitos sejam modificados pelos requisitos
especificos de uma norma em particular. Autores de normas particulares sao incentivados a consultar
o Anexo D para orientagdes quanto a aplicacao desta Norma Colateral.

Espera-se que os EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS fornegam
sua SEGURANCA BASICA e seu DESEMPENHO ESSENCIAL sem interferir em outros equipamentos
e sistemas nos AMBIENTES ELETROMAGNETICOS em que sdo destinados a serem utilizados pelos
seus FABRICANTES. A aplicacdo de normas de EMISSAO ELETROMAGNETICA é essencial para a
protecéo de:

— servicos de seguranga;
— outros EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS;
— EQUIPAMENTO nao EM (por exemplo, computadores);

— telecomunicacgdes (por exemplo, radio/TV, telefone, radionavegacao).
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Ainda mais importante, a aplicagéo de normas de IMUNIDADE ELETROMAGNETICA é essencial para
garantir a seguranga de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS. Por
garantia de seguranca, espera-se que EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETRO-
MEDICOS fornegcam sua SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL nos AMBIENTES
ELETROMAGNETICOS de UTILIZACAO DESTINADA por toda sua VIDA UTIL ESPERADA.

Esta Norma Colateral especifica NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para seguranca de EQUIPA-
MENTOS EM e SISTEMAS EM destinados por seus FABRICANTES ao uso no ambiente profissional
de cuidado a satde ou no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE. Reconhece-se aqui
que equipamentos de comunicagao sem fio por RF ndo podem mais ser proibidos na maioria dos
AMBIENTES DO PACIENTE, pois em muitos casos, tornaram-se essenciais para a provisao eficiente
da assisténcia médica. Esta Norma Colateral também reconhece que, para certos AMBIENTES ES-
PECIAIS, NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE maiores ou menores do que aqueles especificados
para o ambiente profissional de cuidado & satde e para o AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A
SAUDE podem ser apropriados. Esta Norma Colateral fornece orientacdes para determinar NIVEIS
DE ENSAIO DE IMUNIDADE apropriados para AMBIENTES ESPECIAIS.

Nesta Norma Colateral, sdo utilizados os seguintes tipos:
— Reaquisitos e definigoes: tipo romano.
— Especificagbes de ensaio: tipo italico.

— O material informativo que aparecer fora das tabelas, como notas, exemplos e referéncias: em tamanho
menor. O texto normativo de tabelas também em tamanho menor.

— OS TERMOS DEFINIDOS NA SECAO 3 DA NORMA GERAL, NESTA NORMA COLATERAL OU
COMO ASSIM ANOTADO: EM MAIUSCULAS.

Ao se referir a estrutura desta Norma Colateral, o termo:

— “sec¢ao” significa uma das divisbes numeradas no indice, incluindo todas as subdivisdes (por
exemplo: Secao 1 inclui 1.1, 1.2 etc.);

— “subsecao” significa uma subdivisdo numerada de uma segéao (por exemplo: 1.1, 1.2 e 1.3.1 séo
todas subsecdes da Secao 1).

As referéncias as seg¢des contidas nesta Norma Colateral sdo precedidas pelo termo “Sec¢ao” seguido
pelo numero da secgdo. As referéncias as subsec¢des contidas nesta Norma Colateral séo feitas
somente por meio de numeros.

Nesta Norma Colateral, a conjuncao “ou” é utilizada como um “ou inclusivo”, de forma que uma
afirmacao sera verdadeira se qualquer combinagao das condigdes for verdadeira.

As formas verbais usadas nesta Norma Colateral estdo em conformidade com a utilizacdo descrita no
Anexo G da Diretiva ABNT, Parte 2. Para os objetivos desta Norma Colateral, o verbo auxiliar:

— “deve” significa que a conformidade com um requisito ou um ensaio € mandatéria para a confor-
midade com esta Norma;

— “convém que” significa que a conformidade com um requisito ou um ensaio é recomendada,
mas nao mandatoria, para a conformidade com esta Norma;

— “pode” é utilizado para descrever uma forma permitida para atingir a conformidade com um
requisito ou ensaio.
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Um asterisco (*) como o primeiro caractere de um titulo, ou no inicio de um paragrafo ou titulo de
tabela, indica que ha uma orientacdo ou justificativa relacionada a este item no Anexo AA.

IMPORTANTE - O logo “contém cor” na pagina de rosto desta publicagao indica que esta
contém cores que sao consideradas Uteis para a compreensao correta de seus conteudos.
Os usuarios devem, portanto, imprimir esta publicagcao usando uma impressora colorida.

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés é o seguinte:

Scope

This Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereafter referred to as
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

This Collateral Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS in the presence of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES and
to ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES emitted by ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.
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Introducao

A necessidade de estabelecer normas especificas para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL em relacgdo a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS para EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS é bem reconhecida.

Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados para SEGURANCA BASICAe, DESEMPENHO
ESSENCIAL sdo baseados nos fendmenos de PERTURBACAO ELETROMAGNETICA em niveis
maximos razoavelmente previsiveis nos ambientes aplicaveis de UTILIZACAO DESTINADA.

Nem todos os fendmenos de PERTURBACAO ELETROMAGNETICA s3o tratados por esta Norma
Colateral, uma vez que isto ndo seria pratico. FABRICANTES de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS
e SISTEMAS ELETROMEDICOS precisam tratar disso durante o PROCESSO DE AVALIACAO
DE RISCO e avaliar se outros fenédmenos de PERTURBACAO ELETROMAGNETICA podem
comprometer a segurancga de seus produtos. Convém que esta avaliacdo seja baseada nos ambientes
de UTILIZACAO DESTINADA e nos niveis maximos razoavelmente previsiveis d¢ PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS esperados ao longo da VIDA UTIL ESPERADA.

Esta Norma Colateral reconhece que o FABRICANTE tem a responsabilidade de projetar e realizar
VERIFICACOES de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS
para atender aos requisitos desta Norma Colateral e para divulgar informacées a8 ORGANIZACAO
RESPONSAVEL ou OPERADOR, a fim de que o EQUIPAMENTO ELETROMEDICO ou SISTEMA
ELETROMEDICO permaneca seguro ao longo de sua VIDA UTIL ESPERADA.

Esta Norma Colateral fornece orie,ntag()es sobre a incorporagdo de consideragdes a respeito de
PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS ao PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NOTA BRASILEIRA O termo “GERENCIMENTO DE RISCO” é de uso comum para a area de saude
e tem origem no termo “RISK MANAGEMENT”, cuja a tradugéo também é conhecida por “GESTAO DE
RISCO”, conforme ABNT NBR ISO 31000.

Esta Norma Colateral é baseada nas normas |IEC existentes preparadas pelo subcomité 62A, comité
técnico 77 (COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA entre equipamentos elétricos, incluindo redes),
ISO (“International Standards Organization”), e CISPR (“International Special Comittee on Radio
Interference” — Comité Internacional Especializado em Interferéncia de Radio).
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Equipamento eletromédico

Parte 1-2: Requisitos gerais para segurancga basica e desempenho
essencial — Norma Colateral: Perturbagoes eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios

1 Escopo, objetivo e normas relacionadas

1.1 * Escopo

Esta Norma aplica-se a SEGURANGCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL de EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS, a partir deste momento referenciados como
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

Esta Norma Colateral aplica-se 8 SEGURANCA BASICA e ao DESEMPENHO ESSENCIAL de EQUI-
PAMENTOS EM e SISTEMAS EM na presenca de PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS e as
PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS emitidas pelos EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

A SEGURANGCA BASICA em relagdo as PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS é aplicavel a
todos os EQUIPAMENTOS EM E SISTEMAS EM.

1.2 Objetivo

O objetivo desta Norma Colateral € especificar requisitos gerais e ensaios para SEGURANCA BASICA
e DESEMPENHO ESSENCIAL em relagado a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS e para
EMISSOES ELETROMAGNETICAS de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM. Estes requisitos sdo
complementares aos da Norma Geral e servem como base para as normas particulares.

1.3 Normas relacionadas

1.3.1 ABNT NBRIEC 60601-1

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, esta Norma Colateral complementa a
ABNT NBR IEC 60601-1.

Ao fazer referéncia a ABNT NBR IEC 60601-1 ou a esta Norma Colateral, tanto individualmente quanto
em combinacéao, as seguintes convengdes sao usadas:

— “a Norma Geral” designa a ABNT NBR IEC 60601-1 apenas (ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+ Emenda1:2016);

— “esta Norma Colateral” designa a ABNT NBR IEC 60601-1-2 apenas;
— ‘“esta norma” designa a combina¢cao da Norma Geral com esta Norma Colateral.
1.3.2 Normas particulares

Um requisito em uma norma particular tem prioridade sobre o requisito correspondente nesta Norma
Colateral.
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2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sao indispensaveis a aplicagéo deste documento. Para referén-
cias datadas, aplicam-se somente as edi¢des citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as
edigbes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

NOTA A maneira na qual estes documentos referenciados sao citados em requisitos normativos determina
a extensao (totalmente ou em parte) em que se aplicam.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial
Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, Equipamento eletromédico — Parte 1-8: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes
para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos

Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012, Equipamento eletromédico — Parte 1-11: Requisitos gerais para
a segurancga basica e o desempenho essencial — Norma Colateral: Requisitos para equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domeésticos de cuidado a satde

IEC 60601-1-12:2014, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems intended for use in the emergency medical services environment

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013, Equipamento eletromédico — Parte 2-2: Requisitos particulares
para a seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e
acessorios cirtrgicos de alta frequéncia

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014, Equipamento eletromédico — Parte 2-3: Requisitos particulares para
a segurancga basica e desempenho essencial de equipamentos de terapia por ondas curtas

IEC 61000-3-2:2005, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-2: Limits — Limits for harmonic
current emissions (equipment input current < 16 A per phase)

Amendment 1:2008

Amendment 2:2009

IEC 61000-3-3:2013, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-3: Limits — Limitation of voltage
changes, voltage fluctuations and flicker in public low-voltage supply systems, for equipment with rated
current < 16 A per phase and not subject to conditional connection

ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013, Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-2: Ensaios e
técnicas de medicado — Ensaio de imunidade de descarga eletrostatica

ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014, Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-3: Ensaios e
técnicas de medicdo — Ensaio de imunidade a campos eletromagnéticos de radiofrequéncias irradiados

ABNT NBR IEC 61000-4-4:2015, Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-4: Ensaios e
técnicas de medicao — Ensaio de imunidade a transiente elétrico rapido/salva

IEC 61000-4-5:2005, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-5: Testing and measurement
techniques — Surge immunity test
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IEC 61000-4-6:2013, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-6: Testing and measurement
techniques — Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields

IEC 61000-4-8:2009, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-8: Testing and measurement
techniques — Power frequency magnetic field immunity test

IEC 61000-4-11:2004, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-11: Testing and measuring
techniques — Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity tests

ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012, Equipamentos industriais, cientificos e médicos — Caracteristicas das
perturbagbes de radiofrequéncia — Limites e métodos de medigcéo

CISPR 14-1:2005, Electromagnetic compatibility — Requirements for household appliances, electric
tools and similar apparatus — Part 1: Emission

CISPR 16-1-2:2003, Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus and
methods — Part 1-2: Radio disturbance and immunity measuring apparatus — Ancillary equipment —
Conducted disturbances

Amendment 1:2004

Amendment 2:2006

CISPR 32:2012, Electromagnetic compatibility of multimedia equipment — Emission requirements
ISO 7137:1995, Aircraft — Environmental conditions and test procedures for airborne equipment

ABNT NBR ISO 7637-2:2017, Veiculos rodoviarios automotores — Disttrbios elétricos por condugéo e
acoplamento — Parte 1: Definigbes e consideragbes gerais

ABNT NBR ISO 14971:2009, Produtos para a satde — Aplicagédo de gerenciamento de risco a produtos
para a saude

3 Termos e definicoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definigbes da ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+Emenda:2016, ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010+Emenda:2014, ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012,
IEC60601-1-12:2014, ABNTNBRIEC 60601-2-2:2013, ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 e 0s seguintes.

NOTA 1 Quando os termos “tensdo” e “corrente” forem usados neste documento, eles significam o valor
eficaz (r.m.s) de uma tens&o ou corrente alternada, direta ou composta, a menos que seja dito o contrario.

NOTA2 O termo “equipamentos elétrico” é usado no sentido de EQUIPAMENTOS EM ou demais equipa-
mentos elétricos. Esta Norma Colateral também usa o termo “equipamentos” no sentido de EQUIPAMENTOS
EM ou demais equipamentos elétricos ou nao-elétrico no contexto de um SISTEMA EM.

NOTA 3 Um indice de termos definidos é encontrado a partir da pagina 92.

3.1

* POTENCIA IRRADIADA EFETIVA (“EFFECTIVE RADIATED POWER”)(de qualquer dispositivo
em uma determinada dire¢ao)

PIE (“ERP”)

poténcia necessaria na entrada de uma antena de referéncia sem perdas para produzir, em uma
determinada direcado em qualquer distancia especificada, a mesma densidade de fluxo de poténcia
que a irradiada por um determinado dispositivo
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Nota 1 de entrada: Na forrrja utilizada pela “ITU” e utilizada no Capitulo 712 do Vocabulario Eletrotécnico
Internacional, o termo POTENCIA IRRADIADA EFETIVA aparece sem qualificagdo apenas quando a antena
de referéncia € um dipolo de meia-onda.

[IEC 60050-161:1990, 161-04-16, modificada — A NOTA foi esclarecida.]

3.2

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (“ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY”)

CEM (“EMC”)

capacidade do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM de funcionar satisfatoriamente em seu AMBIENTE
EM sem introduzir PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS intoleraveis a nada naquele ambiente

[IEC 60050-161:1990, 161-01-07, modificada — “um equipamento ou sistema” foi alterado para
“‘EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM” ]

3.3

PERTURBAGAO ELETROMAGNETICA (“ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE”)
PERTURBACAO EM

qualquer fenbmeno eletromagnético que possa degradar o desempenho de um dispositivo, equipa-
mento ou sistema

Nota 1 de entrada: UmaPERTURBAQAOELETROMAGNETICApodeserum RUIDOELETROMAGNETICO,
um sinal indesejado ou uma mudanc¢a no proprio meio de propagacéo.

[IEC 60050-161:1990,161-01-05, modificada — “o qual” foi alterado para “que” e “poderia” foi alterado
para “possa’ e “pode”, respectivamente, e a frase “ou afetar de maneira adversa matéria viva ou
inerte” foi excluida.]

3.4
EMISSAO (ELETROMAGNETICA) (“ELECTROMAGNETIC”) “EMISSION”
fendmeno pelo qual a energia eletromagnética emana de uma fonte

[IEC 60050-161:1990, 161-01-08]

3.5

AMBIENTE ELETROMAGNETICO (“ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT”)
AMBIENTE EM

totalidade de fendbmenos eletromagnéticos existente em um determinado local

Nota 1 de entrada: Geralmente, o AMBIENTE EM é dependente do tempo e sua descrigdo podera requerer
uma abordagem estatistica.

[IEC 60050-161:1990, 161-01-01, modificada — “pode” foi alterado para “podera” na nota.]

3.6

DESCARGA ELETROSTATICA (“ELECTROSTATIC DISCHARGE?”)

DES (“ESD”)

transferéncia de carga elétrica entre corpos de potenciais eletrostaticos diferentes por aproximacéo ou
por meio de contato direto

[IEC 60050-161:1990, 161-01-22]
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3.7

INTERFACE DE GABINETE (“ENCLOSURE PORT”)

limite fisico do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pelo qual campos eletromagnéticos podem
irradiar ou através do qual podem incidir

Nota 1 de entrada: De acordo com o Anexo Ada Norma Gera[, o GABINETE do EQUIPAMENTO EM ou das
partes do EQUIPAMENTO EM inclui todas as PARTES ACESSIVEIS, puxadores, algas, cabos, conectores e
similares. Isso inclui quaisquer PARTES ACESSIVEIS de conexdes externas entre outras partes separadas.

[IEC 61000-6-1:2005, 3.2, modificada — esclarecimento acrescentado, “aparelhagem” alterado para
‘EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM?”, “possam” alterado para “podem”, “que” alterado para “do qual’
e justificativa proveniente da ABNT NBR IEC 60601-1 para a definicdo de GABINETE acrescentada
em forma de uma nota.]

3.8

* IMUNIDADE (A UMA PERTURBAGCAO) “IMMUNITY” (“TO A DISTURBANCE”)

capacidade do EQUIPAMENTO EM ou de um SISTEMA EM de funcionar sati§fatoriamente sem
ocorréncia de degradagéo na presenca de uma PERTURBACAO ELETROMAGNETICA

[IEC 60050-161:1990, 161-01-20, modificada — “um dispositivo, equipamento ou sistema” foi alterado
para “EQUIPAMENTOS EM ou um SISTEMA EM”.]

3.9

NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE (“IMMUNITY TEST LEVEL”) ]

nivel de um sinal de ensaio utilizado para simular uma PERTURBACAO ELETROMAGNETICA durante
a realizacdo de um ensaio de IMUNIDADE

[IEC 60050-161:1990, 161-04-41]

3.10

EQUIPAMENTO DE TECNOLOGIA DA INFORMAGAO (“INFORMATION TECHNOLOGY
EQUIPMENT”)

ETI (ITE”)

equipamento projetado com o objetivo de

a) receber dados de uma fonte externa (como linha de entrada de dados ou por meio de um teclado);

b) desempenhar algumas fun¢des de processamento dos dados recebidos (como computagéo,
transformacao ou gravagao de dados, arquivamento, classificagdo, armazenamento e transferéncia
de dados);

c) fornecersaidade dados (seja para outros equipamentos ou pela reproducao de dados ou imagens)

Nota 1 de entrada: Essa definigdo inclui unidades ou sistemas elétricos ou eletrénicos que geram predomi-
nantemente uma multiplicidade de formas de onda elétrica ou eletrénica pulsadas, binarias, periédicas e que
sdo projetados para desempenhar fungbes de processamento de dados, como processamento de textos,
computacao eletrénica, transformacdo de dados, gravagao, arquivamento, classificagcdo, armazenamento,
restauracao e transferéncia, e reproducao de dados como imagens.

[[EC 60050-161:1990, 161-05-04]

3.1

MODO INTERMITENTE (“INTERMITTENT MODE”)

para um gerador de raio X, modo de carregar um tubo de raio X no qual a energia elétrica é fornecida
ao tubo em cargas individuais, intermitentes ou pulsadas, como, por exemplo, em radiografia, ciner-
radiografia

[[EC/TR 60788:2004, rm-36-41]

© IEC 2014 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados 5



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

3.12
EQUIPAMENTO EM DE GRANDE PORTE (“LARGE ME EQUIPMENT”)
EQUIPAMENTO EM que ndo cabe em um volume de 2 m x 2 m x 2,5 m, excluindo-se cabos

3.13

SISTEMA EM DE GRANDE PORTE (“LARGE ME SYSTEM”)

SISTEMA EM que ndo cabe em um volume de 2 m x 2 m x 2,5 m, excluindo os cabos; isso inclui
SISTEMAS EM distribuidos

3.14
BAIXA TENSAO (“LOW VOLTAGE”)
tensdo linha a linha ou linha a neutro menor ou iguala 1 000 V c.a. ou 1 500 V c.c.

3.15

ACOPLADO AO PACIENTE (“PATIENT-COUPLED”)

termo que se refere a presenca de um caminho para a transferéncia de energia eletromagnética para
o0 PACIENTE ou a partir dele, intencionalmente ou nao intencionalmente

Nota 1 de entrada: Exemplos de tipos de acoplamento incluem condutivo, capacitivo, indutivo e ético.

3.16

PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE (“PATIENT COUPLING POINT”)

ponto de detecgao ou tratamento de EQUIPAMENTOS EM que seja necessario para alcangar a
UTILIZACAO DESTINADA do EQUIPAMENTO EM ou de um SISTEMA EM e que fornece um caminho
para transferéncia de energia eletromagnética para o PACIENTE ou a partir dele, intencionalmente ou
nao intencionalmente

Nota 1 de entrada: Exemplos de tipos de acoplamento incluem condutivo, capacitivo, indutivo e ético.

3.17

INTERFACE (“PORT”)

acesso a um dispositivo ou rede pelo qual a energia eletromagnética ou sinais podem ser fornecidos
ou recebidos ou pelo qual as variaveis do dispositivo ou rede podem ser observadas ou medidas

Nota 1 de entrada: Exemplos de INTERFACES incluem pares de terminais, cabos do PACIENTE (CONE-
XOES DO PACIENTE), PARTES DE ENTRADA/SAIDA DE SINAL como portas de dados e conexdes USB,
conexdes de carregadores de bateria, e o GABINETE em si (ou seja, INTERFACE DE GABINETE).

[IEC 60050-131:2002, 131-12-60, modificada — “possam” foi alterado para “podem” e mais exemplos
foram adicionados a nota.]

3.18

* REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA (“PUBLIC MAINS NETWORK?”)

linhas de alimentac&o de eletricidade de BAIXATENSAO as quais todas as categorias de consumidores
tém acesso

3.19

RADIOFREQUENCIA (“RADIO FREQUENCY”)

RF

frequéncia na porgao do espectro eletromagnético que esta entre a porgao de frequéncia de audio e a
porcao do infravermelho; frequéncia util para transmissao de radio

[ANSI C63.14 4.313, modificada — a nota a respeito dos limites praticos de RADIOFREQUENCIA foi
omitida.]
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3.20

AMBIENTE ESPECIAL (“SPECIAL ENVIRONMENT”)

AMBIENTE ELETROMAGNETICO com caracteristicas eletromagnéticas diferentes das especificadas
nesta Norma Colateral da Tabela 2 a Tabela 9, ou que requer limites de EMISSOES, NiVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE ou métodos de ensaio que sao diferentes dos especificados para o ambiente
profissional de cuidado a saude e PARA O AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE

4 Requisitos gerais

41 PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM

Os RISCOS resultantes de PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS razoavelmente previsiveis
devem ser levados em conta no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NOTA1 O Anexo F fornece orientagbes adicionais para se levar em consideragdo PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NOTA 2 Esta Norma Colateral requer que o FABRICANTE realize um numero de atividades em relagao a
PERTURBACOES EM durante o projeto e desenvolvimento de seu EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM,
e que documente estas atividades no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Entretanto, nao é
possivel esperar que laboratérios de ensaios de EMC realizem ou documentem essas atividades.

A conformidade é confirmada por meio da verificacdo da presenca das entradas correspondentes no
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

4.2 * EQUIPAMENTO nao EM utilizado em um SISTEMA EM
Em adicdo a 16.1 da Norma Geral:

— EQUIPAMENTO nao EM utilizado em um SISTEMA EM deve atender as normas de EMC da IEC
e ISO aplicaveis a este equipamento;

— EQUIPAMENTO nao EM utilizado em um SISTEMA EM para o qual o AMBIENTE EM destinado
possa resultar na perda de SEGURANCA BASICA ou de DESEMPENHO ESSENCIAL do
SISTEMA EM devido ao EQUIPAMENTO nao EM, este deve ser ensaiado de acordo com os
requisitos desta Norma Colateral.

A conformidade ¢é verificada por meio de inspe¢édo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS
e EVIDENCIAS OBJETIVAS de conformidade com as respectivas normas de EMC, ou por meio dos
ensaios desta Norma Colateral.

4.3 Condigoes gerais de ensaio

4.3.1 * Configuragoes

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM devem ser ensaiados em configuragcdes representativas,
compativeis com a UTILIZACAO DESTINADA, que sejam mais propensas a resultar em RISCO

inaceitavel, conforme determinado pelo FABRICANTE. Isto deve ser determinado utilizando-se a
ANALISE DE RISCOS, experiéncia, andlise de engenharia, ou ensaio preliminar.
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Estas configuragbes devem incluir:

conex&o dos cabos a todas as INTERFACES conforme necessario para alcangar a UTILIZACAO
DESTINADA (incluindo SIP/SOP e, se aplicavel, o CONDUTOR DE EQUALIZACAO DE
POTENCIAL);

ligacao de toda a tubulagao e preenchimento de todos os reservatérios de fluidos;

terminagao dos cabos com os equipamentos pretendidos, simuladores de subsistema conforme
especificado em 7.1.4 e 8.5, simuladores fisiologicos do PACIENTE conforme especificado em
7.1.9 e 8.2 ou maos artificiais conforme especificado em 7.1.10 e 8.4.

aterramento da INTERFACE DE GABINETE, se aplicavel, incluindo conexdes aos terminais de
um CONDUTOR DE EQUALIZACAO DE POTENCIAL;

uso de cabos e conectores que atendam as especificacbes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM.

“Hardware” ou “software” especiais para o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM podem ser necessarios
para realizar os ensaios especificados na Secdo 7 e Segado 8. Se assim for, convém que isso seja
documentado no plano de ensaio e deve ser documentado no relatério de ensaio.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do do relatério de ensaio e do ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

4.3.2 Mao artificial

Quando uma mao artificial for requerida por esta Norma Colateral, ela deve ser conectada conforme
a seguir:

Para os PONTOS DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE que nao tém um contato condutivo,
o PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE ¢ terminado com a méao artificial e (séries de)
elementos RC apresentados na Figura 9-a) de 8.3 da CISPR 16-1-2 (ver Figura 1). A folha
metalica da mao artificial € medida e posicionada de maneira a simular a area e localizacao
aproximada de acoplamento ao PACIENTE quando o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
estiver proporcionando sua UTILIZACAO DESTINADA. A folha metalica da mao artificial é
conectada ao terminal M do elemento RC e o outro terminal do elemento RC é conectado ao
plano de referéncia de terra.

Para PONTOS DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE que tenham contato condutivo com o
PACIENTE (CONEXAO DO PACIENTE), o terminal M do elemento RC é conectado diretamente
ao PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE, e o outro terminal do elemento RC é conectado
ao plano de referéncia de terra. Se nao puder ser garantida a operagao normal do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM com o terminal M conectado ao PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE,
pode ser aplicado um material isolante com uma espessura maxima de 5 mm entre a folha metalica
da mao artificial e o PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE. Neste caso, a folha metalica
da méao artificial € para ser medida e posicionada de maneira a simular a area e localizacao
aproximada de acoplamento ao PACIENTE quando o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
estiver proporcionando sua UTILIZACAO DESTINADA, e o terminal M do elemento RC é para
estar conectado a folha metalica, mas ndao ao PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE.
O outro terminal do elemento RC é conectado ao plano de referéncia de terra em todos os casos.

Para EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM que tenham multiplos PONTOS DE ACOPLAMENTO
AO PACIENTE destinados a serem conectados a um unico PACIENTE, cada PONTO DE
ACOPLAMENTO AO PACIENTE e cada parte ACOPLADA ao PACIENTE é para ter uma mao
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artificial aplicada conforme especificado anteriormente. As maos artificiais sdo conectadas a uma
Unica conexao comum e esta conexdo comum é conectada ao terminal M do elemento RC, como
especificado em 8.3 da CISPR 16-1-2. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a
serem conectados a multiplos PACIENTES, maos artificiais sdo aplicadas conforme especificado
anteriormente e uma conexdao comum separada e um elemento RC sao utilizados para cada
PACIENTE para que o efeito do acoplamento capacitivo e a impedancia de RF sejam simulados.
O outro terminal de cada elemento RC é conectado ao plano de referéncia de terra em todos os casos.

oM

—— 220 pF +20 %

510 Q+10 %

Figura 1 — Elemento RC da mao artificial
4.3.3 * Tensoées e frequéncias de alimentacao de entrada
Se um ensaio for aplicavel, ele deve ser realizado usando-se as tensdes de alimentacio de entrada e
frequéncias especificadas na Tabela 1. O relatério de ensaio deve listar as tensdes e frequéncias reais

usadas durante os ensaios.

A conformidade é verificada por meio da inspec¢ao do relatério de ensaio.

Tabela 1 — Tensoes e frequéncias de alimentagcao de entrada durante os ensaios (continua)

. Tensao de alimentagao de Frequéncia de
Ensaio . ~
entrada alimentacao

Tensao de perturbagao do terminal
de energia elétrica (EMISSOES
conduzi?jas) ( Qualquer tenséo @ Qualquer frequéncia P
ABNT NBR IEC/CISPR 11
Perturbacao de radiacao
eletromagnética I - I ; N
(EMISSOES irradiadas) Qualquer tenséo Qualquer frequéncia

ABNT NBR IEC/CISPR 11

Para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM classificados de
220V a240V ou 380V a415V:

EMISSOES de harménicos de Se DECLARADO a uma unica
corrente tensao, esta mesma. 50 Hz ou 60 Hz
IEC 61000-3-2 Quando monofasico e uma faixa

for especificada, 230 V

Quando trifasico e uma faixa for
especificada, 400 V
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Tabela 1 (continuagao)

Ensaio

Tensao de alimentacao de
entrada

Frequéncia de
alimentacgao

Variagbes de tensao, flutuagées de
tensdo e EMISSOES de cintilacao

IEC 61000-3-3

Para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com tensio
DECLARADA de 220V a 250 V
linha a neutro:

Se a tensdo DECLARADA

for uma unica tensao, nesta
mesma.

Se for monofasico e uma faixa
for especificada, 230 V

Se for trifasico e uma faixa for
especificada, 400 V

50 Hz

IMUNIDADE A DESCARGA
ELETROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

Qualquer tensdo @

Qualquer frequéncia °

IMUNIDADE ao campo
eletromagnético de RF irradiado

ABNT NBR IEC 61000-4-3

Qualquer tensédo @

Qualquer frequéncia P

IMUNIDADE a campos na
proximidade de equipamentos de
comunicagao sem fio por RF

ABNT NBR IEC 61000-4-3 (método
provisorio)

Qualquer tensdo 2

Qualquer frequéncia P

IMUNIDADE a transiente elétrico
rapido/salva — rede de energia c.a.

ABNT NBR IEC 61000-4-4

Qualquer tensédo 2

Qualquer frequéncia P

IMUNIDADE a transiente elétrico
rapido/salva — INTERFACES I/O
SIP/SOP

ABNT NBR IEC 61000-4-4

Qualquer tensao @

Qualquer frequéncia P

IMUNIDADE a surtos
IEC 61000-4-5

Qualquer tensao @

Qualquer frequéncia P

IMUNIDADE & PERTURBACOES
conduzidas, induzidas por campos
de RF

(IMUNIDADE & PERTURBACAO
conduzida)

— rede de energia c.a.

IEC 61000-4-6

Qualquer tenséo 2@

Qualquer frequéncia P

10
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Tabela 1 (conclusao)

Tensédo de alimentagao de Frequéncia de

Ensaio . ~
entrada alimentagao

IMUNIDADE & PERTURBACOES
conduzidas, induzidas por campos
de RF

(IMUNIDADE a PERTURBACAO Qualquer tenséo @ Qualquer frequéncia P
conduzida)
— INTERFACES SIP/SOP

IEC 61000-4-6

50 Hz ou 60 Hz.
Durante o ensaio, a
frequéncia do campo
magneético gerado e a
frequéncia de linha do
EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM devem
ser a mesma. b

IMUNIDADE ao campo magnético
na frequéncia de alimentagéo Qualquer tensao @

IEC 61000-4-8

Se a faixa de tenséo

IMUNIDADE 2 quedas de tensdo, | DECLARADAfor <25 % da

interrupcdes curtas e variagdes de | Menor tensdo de entrada
tenséopg 1 DECLARADA, uma tenséo de Qualquer frequéncia P

entrada DECLARADA. Caso
IEC 61000-4-11 contrario, tensio DECLARADA
minima e maxima ¢ d

NOTA “Tensdo de perturbacdo do terminal de rede de energia elétrica” é um termo da
ABNT NBR IEC/CISPR 11 para o que é comumente chamado de “EMISSOES conduzidas de energia elétrica”.

a

O ensaio pode ser realizado a qualquer tensao de entrada de energia dentro da faixa de tensao
DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for
ensaiado a uma tensdo de alimentagao de entrada, ndo é necessario reensaiar nas tensdes adicionais.

O ensaio pode ser realizado em qualquer frequéncia de linha dentro da faixa de frequéncia DECLARADA
do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma
frequéncia de linha, ndo é necessario reensaiar as frequéncias adicionais.

¢ Exemplos:

— Faixa de tensdo DECLARADA ¢ 100 V c.a. a 240 V c.a.
240V c.a.— 100V c.a. =140 V c.a. (faixa)
25 % de 100V c.a. é 25V c.a.
140V c.a.>25V c.a.
Portanto, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢é ensaiado na tensdo DECLARADA maxima e minima.

— Faixa de tensdo DECLARADA é 220 V c.a. a 240V c.a.
240V c.a.—220V c.a. =20 V c.a. (faixa)
25 % de 220V c.a. é 55V c.a.
20V c.a.<55Vc.a.
Portanto, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM é ensaiado em uma tensdo dentro da faixa DECLARADA.

d  EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com selegéo de tensdo de entrada de energia por derivagdes de
transformador devem ser ensaiados a somente uma configuracdo de derivagao-
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5 Identificagcao, marcacao e documentos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM

5.1 Requisitos adicionais para marcag¢ao no lado externo de EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM que sao especificados para uso somente em um AMBIENTE ESPECIAL
de local blindado

Além dos requisitos de 7.2 da Norma Geral, EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados
para uso somente em um AMBIENTE ESPECIAL de local blindado devem ser rotulados com um aviso
CLARAMENTE LEGIVEL de que convém que sejam utilizados somente no tipo especificado de local
blindado.

A conformidade é verificada por meio de inspegdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

5.2 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

5.2.1 Instrugdes para utilizagao

5.21.1 * Geral

Além dos requisitos de 7.9.2 da Norma Geral, as instrugbes para utilizagdo devem incluir o seguinte:

a) *umcomunicado sobre os ambientes em que a utilizacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM
é adequado. Exclusdes relevantes, conforme determinado pela ANALISE DE RISCOS, também
devem ser listadas, por exemplo, hospitais na proximidade de EQUIPAMENTOS CIRURGICOS
DE AF ativos e a sala blindada de RF de um SISTEMA EM para diagnéstico por imagem de
ressonancia magnética, onde a intensidade de PERTURBACOES EM ¢ alta.

b) * o desempenho do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que foi determinado para ser
DESEMPENHO ESSENCIAL e uma descricdo do que o OPERADOR pode esperar caso o
DESEMPENHO ESSENCIAL seja perdido ou degradado devido a PERTURBACOES EM (o termo
definido “DESEMPENHO ESSENCIAL” nao precisa ser utilizado).

c) * uma declaragdo de adverténcia como “AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre
outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operacéo inadequada. Se este uso se
fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam observados para se verificar que
estejam operando normalmente.”

O FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode fornecer uma descrigéo ou lista
de equipamentos que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM tenha sido ensaiado em uma
configuracao adjacente ou sobreposta e que o uso sobreposto ou adjacente tenha resultado em
operagao normal.

d) *uma lista de todos os cabos e comprimento maximo destes cabos (se aplicavel), transdutores e
demais ACESSORIOS que sejam substituiveis pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL e que sejam
suscetiveis a afetar a conformidade do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM com os requisitos
da Secéo 7 (EMISSOES) e a Segao 8 (IMUNIDADE). ACESSORIOS podem ser especificados
genericamente (por exemplo, cabo blindado, impedancia de carga) ou especificamente
(por exemplo, por FABRICANTE e REFERENCIA DE MODELO OU TIPO).

Transdutores e cabos especificados pelo FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
como partes de reposigcao para componentes internos n&o precisam ser listados.

e) *uma declaragédo de adverténcia como “AVISO: O uso de acessoérios, transdutores e cabos que
nao sejam os especificados ou fornecidos pelo FABRICANTE deste equipamento poderiam resul-
tar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste equi-
pamento e resultar em operacéo inadequada.”
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f) * uma declaragdo de adverténcia como: “AVISO: Convém que os equipamentos portateis de
comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao
sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM],
incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradacao do
desempenho deste equipamento.”

Na adverténcia listada anteriormente, “[EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM]’ deve ser substituido
com a referéncia de modelo ou tipo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

Se NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados que os especificados na Tabela 9 forem
utilizados, a distdncia minima de separacao pode ser reduzida. Distancia de separacdo minima menor
deve ser calculada usando-se a equacéao especificada em 8.10.

5.2.1.2 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM classificados como
classe A de acordo com a ABNT NBR IEC/CISPR 11

Além dos requisitos de 7.9.2 da Norma Geral, para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que sao
classificados como classe A de acordo com a ABNT NBR IEC/CISPR 11, as instru¢des para utilizagao
devem incluir a seguinte nota:

NOTA As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servigos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas
de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

5.2.2 Descrigao técnica
5.2.2.1 Requisitos aplicaveis a todos os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, a descrigao técnica deve descrever precaucdes a serem
tomadas para prevenir eventos adversos ao PACIENTE e ao OPERADOR devido a PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS.

Para todos os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, a descrig&o técnica deve incluir as seguintes
informacdes:

a) a conformidade com cada norma ou ensaio de EMISSOES e IMUNIDADE especificados por esta
Norma Colateral, por exemplo, classe e grupo de EMISSOES e NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE;

b) quaisquer desvios desta Norma Colateral e tolerancias usadas;

c) *todas as instrugdes necessarias para a manutencao da SEGpRANQA BASICA(,a DESEMPENHO
ESSENCIAL em relagcdo a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS pela VIDAUTIL ESPERADA.

5.2.2.2 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados para uso
somente em um AMBIENTE ESPECIAL de local blindado

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especifica-
dos para uso somente em um local blindado (ver 7.1.5), a descricado técnica deve incluir as seguintes
informacoes:

a) uma adverténcia como: “AVISO: O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode

resultarem degradacao do desempenho deste equipamento, interferéncia em outros equipamentos
ou interferéncia em servicos de radio”;
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b) especificagdes para o local blindado, incluindo:
— eficacia minima de blindagem contra RF;
— para cada cabo que entra ou sai do local blindado, a atenuagao minima de filtro de RF; e
— a(s) faixa(s) de frequéncia sobre a(s) qual(is) as especificagdes se aplicam;

c) métodos de ensaio recomendados para medi¢ao da eficacia de blindagem contra RF e atenuacao
de filtro de RF;

d) uma ou mais das seguintes, e uma recomendagao de que um aviso contendo essas informagoes
seja afixado na(s) entrada(s) do local blindado:

— especificagdo das caracteristicas de EMISSOES de outros equipamentos permitidos dentro
do local blindado com o0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM;

— lista de equipamentos especificos permitidos;
— lista de tipos de equipamentos proibidos.

5.2.2.3 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM que recebem intencionalmente energia
eletromagnética por RF para o propésito de sua operacao

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, para EQUIPAMENTO EM que recebe intencionalmente
energia eletromagnética por RF para o propésito de sua operacao (receptores de RF), a descricao
técnica deve incluir as seguintes informacgdes:

— cada frequéncia ou faixa de frequéncia de recepcao;

— frequéncia ou faixa de frequéncia preferencial, se aplicavel; e

— largura de banda da secéao de recepgao do EQUIPAMENTO EM nestas faixas.

5.2.2.4 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM que incluem transmissores de RF

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, para EQUIPAMENTOS EM que incluem transmissores
de RF, a descricao técnica deve incluir cada frequéncia ou faixa de frequéncia de transmisséo, o tipo
e as caracteristicas de frequéncia da modulacdo e a POTENCIA IRRADIADA EFETIVA.

5.2.2.5 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de
GRANDE PORTE INSTALADOS PERMANENTEMENTE

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, para EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e
SISTEMAS EM de GRANDE PORTE INSTALADOS PERMANENTEMENTE em que for usada a
isencao especificada em 8.6 dos requisitos de ensaio da ABNT NBR IEC 61000-4-3, a descrigao
técnica deve incluir as seguintes informacgdes:

a) uma declaragcdo de que uma isencgao foi usada e de que o equipamento ndo foi ensaiado para
IMUNIDADE a RF irradiada sobre toda a faixa de frequéncia 80 MHz a 6 000 MHz;

b) uma adverténcia como “AVISO: Este equipamento foi ensaiado para IMUNIDADE a RF irradiada
somente a determinadas frequéncias, e o uso de emissores de outras frequéncias nas proximidades
pode resultar em operacgao inadequada”; e

c) uma lista das frequéncias e modulagdes usadas para ensaiar a IMUNIDADE do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM.
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5.2.2.6 Requisitos aplicaveis a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que alegam
compatibilidade com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF

Além dos requisitos de 7.9.3 da Norma Geral, para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que
declaram compatibilidade com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF, a descrigdo técnica deve incluir
uma declaragdo de compatibilidade com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF e as condigdes de
UTILIZACAO DESTINADA durante cirurgia de AF.

Para toda a subsegéo 5.2, a conformidade é verificada por meio da inspecdo dos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES.

6 Documentagao dos ensaios
6.1 Geral

A documentacio dos ensaios deve conter todas as informagdes necessarias para facilitar o planeja-
mento (plano de ensaio) e a execugao (relatdrio de ensaio) dos ensaios de forma adequada, e que
estes possam ser facilmente reproduzidos.

A conformidade é verificada por meio da inspegédo do relatério de ensaio.
6.2 Plano de ensaio

Antes de comecar os ensaios formais, um plano de ensaio detalhado deve ser fornecido ao laboratério
de ensaio. Desvios do plano de ensaio devem ser documentados no relatério de ensaio. Ver o Anexo G
para orientagdes sobre o conteudo recomendado de um plano de ensaio.

6.3 Relatoério de ensaio

O relatério de ensaio deve atender as especificagcdes da Segao 9.

7 Requisitos sobre EMISSOES ELETROMAGNETICAS para EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM

7.1 Protecao de servigos de radio e outros equipamentos
711 * Geral

A menos que seja especificado de outra forma, EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM devem atender
a ABNT NBR IEC/CISPR 11. Ver o Anexo C para orientagdes sobre classificacbes de acordo com a
ABNT NBR IEC/CISPR 11.

NOTA Para mais orientagdes sobre montagem de ensaios, ver a CISPR 16-2-3.
7.1.2 Modos de operacgao

Durante os ensaios de EMISSOES, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve ser ensaiado nos
modos que maximizem as EMISSOES. Além de ensaios para EMISSOES em modos ativos, convém
que ainclusao do modo de espera seja considerada. Convém que os modos de operacgao selecionados
para o ensaio sejam documentados no plano de ensaio e devem ser documentados no relatério de ensaio.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao do relatério de ensaio.
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7.1.3 Equipamentos multimidia

Os equipamentos multimidia conectados a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM devem atender a
CISPR 32. Se um equipamento classe A da CISPR 32 for fornecido como parte de um SISTEMA EM,
o SISTEMA EM deve ser classificado como classe A.

NOTA Equipamentos multimidia incluem EQUIPAMENTOS DE TECNOLOGIA DA INFORMACAO (ETI).
7.1.4 * Subsistemas

E possivel demonstrar conformidade com a ABNT NBR IEC/CISPR 11 ao ensaiar cada subsistema de
um SISTEMA EM a uma base de subsistema, desde que os requisitos da ABNT NBR IEC/CISPR 11
para avaliagdo do equipamento que interage com outro equipamento para formar um sistema sejam
atendidas.

7.1.5 EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados para utilizagdo somente em um
AMBIENTE ESPECIAL de local blindado

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que forem especificados para utilizagdo somente em
um AMBIENTE ESPECIAL de local blindado, é possivel que os limites de perturbacdo de radiacao
eletromagnética da ABNT NBR IEC/CISPR 11 sejam aumentados, quando os ensaios forem realizados
em um local de ensaio, até a quantia do valor especificado de eficacia de blindagem minima a RF
aplicavel, tendo a eficacia de blindagem minima a RF atendido aos requisitos a seguir.

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que forem especificados para utilizagdo somente em
um AMBIENTE ESPECIAL de local blindado, é possivel que os limites de tensado da perturbacao dos
terminais de energia elétrica da ABNT NBR IEC/CISPR 11 sejam aumentados, quando os ensaios
forem realizados em um local de ensaio, até a quantia do valor especificado de atenuacdo minima
de filtro de RF para todos os cabos que entram ou saem do local blindado, tendo a especificagdo de
atenuacado minima de filtro de RF atendido aos requisitos a seguir.

a) A eficacia de blindagem contra RF e atenuacgédo do filtro de RF devem ser;

— expressas em decibels (dB);
— arredondadas ao numero inteiro mais préximo; e
— sejam de no minimo 20 dB.

b) As especificagdes da eficacia de blindagem contra RF e da atenuacgéao de filtro de RF devem incluir
a faixa de frequéncia sobre a qual estas especificagcdes se aplicam, e esta faixa de frequéncia
deve ser de no minimo uma dezena de largura.

c) O(s) valor(es) especificado(s) para atenuagao minima de filtro de RF deve(m) ser idéntico(s)
ao(s) valor(es) especificado(s) para eficacia minima de blindagem contra RF em cada faixa de
frequéncia para a qual for(em) especificado(s).

d) Em faixas de frequéncia que a eficacia de blindagem contra RF e a atenuacéo de filtro de RF
minimas nao forem especificadas ou forem especificadas para ser menos que 20 dB, a eficacia

de blindagem contra RF e a atenuacgédo de filtro de RF devem ser consideradas como 0 dB para
os fins desta Norma Colateral.
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7.1.6 EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que incluem equipamentos de radio

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que incluem equipamentos de radio (porexemplo, transmissores
de RF, receptores, transceptores), que tenham sido ensaiados junto com os equipamentos de radio e
estejam em conformidade com as regulac¢des nacionais de radio aplicaveis sao isentos de ensaios para
requisitos de PERTURBACAO ELETROMAGNETICA da CISPR, sendo os limites de EMISSOES das
regulagdes nacionais de radio aplicaveis menores ou iguais aos limites aplicaveis de PERTURBACAO
ELETROMAGNETICA da CISPR correspondentes. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que
incluam transmissores de RF s&o isentos dos requisitos de EMISSOES desta Norma Colateral na faixa
de transmissao dedicada do transmissor. De outro modo, e para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM destinados somente a paises sem regulagbes nacionais de radio, os requisitos de EMISSOES
desta Norma Colateral devem ser aplicados.

71.7 *EQUIPAMENTOS EM cujas principais fungoes sao realizadas por motores e dispositivos
de comutagao ou reguladores

O escopo desta Norma Colateral inclui EQUIPAMENTOS EM cujas principais fungdes sao realizadas por
motores e dispositivos de comutac¢ao ou reguladores. Exemplos incluem aparelhagens eletromédicas
movidas a motor, como brocas dentarias simples e mesas de operagao simples. A menos que o
EQUIPAMENTO EM gere energia de RF intencionalmente, ou seja destinado a iluminacao, € possivel
classifica-lo de acordo com a CISPR 14-1. Neste caso, os limites correspondentes da CISPR 14-1
devem ser aplicados.

7.1.8 EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que contém geradores de raio X

Para geradores de raio X de diagnéstico e SISTEMAS EM que incluem geradores de raio X operando
no MODO INTERMITENTE, os limites para detector quase pico para PERTURBACOES irradiadas
descontinuas e conduzidas podem ser reduzidos em 20 dB. Essa redugao nao se aplica a limites para
o detector médio.

7.1.9 Simulacgao fisiolégica do PACIENTE

Se a simulagéo fisiologica do PACIENTE for necessaria para a operacado normal do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM, ela deve ser fornecida durante o ensaio. A simulacéo fisiolégica do PACIENTE
nao pode fornecer, para conexées ACOPLADAS AO PACIENTE, uma conexao condutiva ou capacitiva
intencional a terra durante os ensaios, exceto conforme especificado em 4.3.2.

Como uma alternativa aos métodos de terminagao especificados em 4.3.2, se a simulacao fisiologica
do PACIENTE for destinada a simular sinais fisiologicos do PACIENTE, o efeito de acoplamento
capacitivo e a impedéancia de RF do PACIENTE, a simulacao fisiolégica do PACIENTE deve fornecer,
entre o(s) ponto(s) de acoplamento e o plano terra de referéncia, uma impedéancia equivalente a da
mao artificial e elemento RC como especificado em 4.3.2.

Convém que qualquer simulacdo do PACIENTE usada seja documentada no plano de ensaio,
no entanto, ela deve ser documentada no relatério de ensaio.

7.1.10 Mao artificial

Os requisitos de mao artificial da ABNT NBR IEC/CISPR 11 aplicam-se a ensaios de EMISSOES de
perturbacéo do terminal de energia elétrica (ver a NOTA na Tabela 1) com o requisito adicional de que
partes ACOPLADAS AO PACIENTE de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM e EQUIPAMENTOS
EM destinados a serem PORTATEIS devem ter as terminagdes especificadas em 4.3.2 durante o ensaio.

© IEC 2014 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados 17



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

7.1.11 Cabos ACOPLADOS AO PACIENTE

Os CABOS ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser considerados cabos de interconexdo de acordo
com os requisitos da ABNT NBR IEC/CISPR 11.

7.1.12 EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE E SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE

Os EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE INSTALADOS
PERMANENTEMENTE devem ser ensaiados por tipo por pelo menos um dos métodos seguintes:

— em um local de ensaio como um sistema;
— em um local de ensaio em uma base de subsistema;
— in situ como um sistema nas instalagdes de uma ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

E possivel que EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE que atendam aos limites da classe A ou classe B do grupo 1 da
ABNT NBR IEC/CISPR 11 sejam ensaiados in situ, e devem estar em conformidade com os limites da
ABNT NBR IEC/CISPR 11 para equipamentos medidos em um local de ensaio.

A conformidade com 7.1 é verificada por meio da inspe¢cdo dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
e do relatorio de ensaio.

7.2 Protegido da REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA
7.21 * Distor¢cao harmoénica

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma tensao de rede de energia elétrica c.a. DECLARADA
maior ou igual a 220 V c.a. linha a neutro e menor ou igual a 16 A por fase e que sejam destinados a
serem conectados & REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA devem estar em conformidade com
os requisitos da IEC 61000-3-2. Se EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM apresentarem tanto
classificacao de corrente momentanea quanto classificagdo de corrente de regime, a maior das duas
classificacdes deve ser utilizada para determinar a aplicabilidade da IEC 61000-3-2.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES e do
relatorio de ensaio.

7.2.2 * Flutuagdes de tensao e cintilagao

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma tenséao de rede elétrica c.a. DECLARADA maior ou
igual a 220 V c.a. linha a neutro e menor ou igual a 16 A por fase e que sejam destinados a conexao
com a REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA, devem estar em conformidade com os requisitos
da IEC 61000-3-3. Se EQUIPAMENTOS EM ou um SISTEMA EM tiver tanto classificagéo de corrente
momentanea quanto classificacdo de corrente de regime a maior das duas classificagdes deve ser
usada para determinar a aplicabilidade da IEC 61000-3-3.

NOTA Asubsecdo6.1dalEC61000-3-3 comegadaseguinte maneira: “Ensaios nao precisam ser realizados
em equipamento que nao seja suscetivel a produzir flutuagdes de tensao ou cintilagdes significativas... Pode
ser necessario determinar, por exame do diagrama de circuito, a especificagcdo do equipamento e por um
ensaio funcional curto, se é provavel que se produzam flutuagdes de tensao significativas”.

A conformidade é verificada por meio da inspecao dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES e do
relatério de ensaio.
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7.3 Resumo dos requisitos de EMISSOES

Os requisitos de EMISSOES estdo resumidos na Tabela 2.

Tabela 2 — Limites de emissao por ambiente

Fenémeno Ambiente profissional de AMBIENTE DQMI’ES:I’ICO DE
cuidado a saude 2 CUIDADO A SAUDE @
EMISSOES de RF ABNT NBR IEC/CISPR 11 ABNT NBR IEC/CISPR 11 ¢ d
conduzidas e irradiadas
Distor¢ao harmonica Ver IEC 61000-3-2 P Ver IEC 61000-3-2
Flutuagbes detensao e | |/ - 61000.3-3 b Ver IEC 61000-3-3
cintilagao

a  Ver 8.9 para informagdes sobre os ambientes de UTILIZACAO DESTINADA.

b Este ensaio ndo é aplicavel neste ambiente a menos que 0s EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
utilizados nele sejam conectados a REDE ELETRICA PUBLICA e a entrada de energia esteja de outro
modo dentro do escopo da norma basica de EMC.

¢ EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a utilizagdo dentro de aeronaves devem atender
aos requisitos de EMISSOES da ISO 7137. O ensaio de EMISSOES de RF conduzida é aplicavel
apenas a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem conectados a alimentagao
fornecida pela aeronave. A ISO 7137 é idéntica a RTCA DO-160C:1989 e a EUROCAE ED-14C:1989.
As edigdes mais recentes sdo RTCA DO-160G:2010 e EUROCAE ED-14G:2011. Portanto, convém que
seja considerada a utilizacdo da Segéo 21 (e categoria M) de uma edigdo mais recente, por exemplo,
[39] ou [40].

Normas aplicaveis a outros modos ou AMBIENTES EM de transporte para o qual a utilizagcdo é

destinada devem ser aplicadas. Exemplos de normas que podem ser aplicaveis incluem CISPR 25 e
ABNT NBR ISO 7637-2.

8 Requisitos de IMUNIDADE eletromagnética para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM

8.1 * Geral

Os requisitos de ensaio de IMUNIDADE para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM séao especificados
por esta Norma Colateral considerando INTERFACE a INTERFACE. Isto segue a convencao da série
IEC 61000-6 de normas Genéricas de EMC. AFigura 2 apresenta as INTERFACES de EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM para os fins de ensaios de IMUNIDADE.

INTERFACE DE GABINETE

INTERFACE de ACOPLAMENTO .
ao PACIENTE INTERFACE de alimentagéo c.a.

EQUIPAMENTO EM
ou

SISTEMA EM
INTERFACE SIP/SOP INTERFACE de alimentagéo c.c.

Figura 2 — INTERFACES de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
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Ensaios de IMUNIDADE ELETROMAGNETICA:

— devem ser realizados de uma maneira bem definida e reproduzivel,

— devem ser realizados individualmente como ensaios isolados em sequéncia, e

— é possivel que sejam realizados em qualquer ordem.

Pelo menos uma INTERFACE de cada tipo (por exemplo, que tenha os mesmos circuitos eletrénicos
de entrada ou saida, cargas, equipamentos conectados) deve estar conectada durante os ensaios de
IMUNIDADE. Caso o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM tenha multiplas INTERFACES idénticas,
somente € necessario ensaiar uma de cada tipo durante os ensaios de IMUNIDADE.

Para os casos em que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for danificado por um sinal do ENSAIO
DE IMUNIDADE, a Tabela 3 especifica como proceder com o restante dos ensaios de IMUNIDADE.

NOTA 1 Porexemplo, caso um SISTEMA EM de alto valor financeiro seja danificado pela primeira descarga
de ESD, pode-se supor que pouca informacgdo util sera obtida realizando-se mais nove descargas idénticas
no mesmo ponto de ensaio para o mesmo ou para SISTEMAS EM equivalentes.

Tabela 3 — Procedimento para dar continuidade ao ensaio de EQUIPAMENTOS EM ou
SISTEMAS EM que estejam danificados por um sinal de ensaio de IMUNIDADE (continua)

Tipo de
ensaio

Reacdo do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM durante
0 ensaio

Como continuar com o ensaio

Transiente @

O EQUIPAMENTO EM

ou SISTEMA EM esta
permanentemente danificado.
Entretanto, a SEGURANCA
BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL continuam sendo
fornecidos.

A sequéncia de ensaio deve ser repetida duas vezes com
este NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE e polaridade.

O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM passa no ensaio
se continuar a fornecer sua SEGURANCA BASICA e seu
DESEMPENHO ESSENCIAL.

Se qualquer equipamento for danificado, pode continuar
sendo utilizado para o ensaio de IMUNIDADE para este
fendmeno especifico, contanto que possa ser comprova-
do (por exemplo, pelo GERENCIAMENTO DE RISCOS,
analise de engenharia, experiéncia, redundancia) que a
habilidade do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM de
fornecer sua SEGURANCA BASICA e seu DESEMPE-
NHO ESSENCIAL ainda possa ser determinada enquanto
0 equipamento danificado é utilizado.

Caso uma INTERFACE do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM esteja danificada e o EQUIPAMENTO

EM ou SISTEMA EM tiver multiplas interfaces idénticas,
0 ensaio néo pode ser repetido em qualquer uma das
interfaces idénticas. Para ensaiar a proxima INTERFACE
nao idéntica, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deve ser restaurado a operagéo normal.

Para continuar com o ensaio de IMUNIDADE do préoximo
fenébmeno EM, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deve ser restaurado a operagao normal.
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Tabela 3 (conclusao)

Tipo de Reagédo do EQUIPAMENTO . .
ensaio EM ou SISTEMA.EM durante Como continuar com o ensaio
0 ensaio
O EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM esta
permanentemente danificado.
Transiente @ | SEGURANCA BASICA ou O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM falhou no ensaio.
DESEMPENHO ESSENCIAL
nao continuam a ser
fornecidos.
O EQUIPAMENTO EM A sequéncia de ensaio deve ser repetida duas vezes com
ou SISTEMA EM esta este NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE e polaridade ou
permanentemente danificado. frequéncia. A SEGURANQA BAS|CA e DESEMPENHO
Continuo Entretanto, a SEGURANCA ESSENCIAL devem ser mantidos
BASICA e DESEMPENHO Para continuar com o préximo passo de frequéncia,
ESSENCIAL continuam sendo | o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve ser
fornecidos. restaurado a operagao normal.

O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM est4 permanentemente danificado. SEGURANGA BASICA ou
DESEMPENHO ESSENCIAL nao continuam a ser fornecidos.

O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM falhou no ensaio.

a  Ensaios conforme a ABNT NBR IEC 61000-4-2, ABNT NBR IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5 e IEC 61000-4-11
b Ensaios conforme a ABNT NBR IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-6 e IEC 61000-4-8

Os requisitos de ensaio de IMUNIDADE devem ser aplicados as INTERFACES do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM conforme especificado na Tabela 4 a Tabela 9 de acordo com os ambientes (locais)
de UTILIZACAO DESTINADA (ver Figura 3). Na Tabela 4 até a Tabela 9 s&o especificados requisitos
de IMUNIDADE e condigdes de ensaios para o ambiente profissional de cuidado a saude e para o
AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE. O procedimento especificado no Anexo E pode
ser utilizado para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para AMBIENTES ESPECIAIS ou,
se justificado, pode ser utilizado para modificar os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE da Tabela 4
a Tabela 9 (maiores ou menores, conforme apropriado), com base em caracteristicas EM especificas
de ambientes especificos ou mitigagdes especificas que possam ser fornecidas pelo EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM ou pelas condigdes de UTILIZACAO DESTINADA. Se for justificado, NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE mais altos ou mais baixos determinados com a utilizagdo do procedimento
especificado no Anexo E podem ser utilizados no lugar daqueles especificados na Tabela 4 a Tabela 9.

NOTA 2 NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s3o calculados individualmente para cada fenémeno.

NOTA 3 O uso do Anexo E pode permitir um processo de avaliagcdo mais preciso dos fenbmenos EM e
PERTURBACOES EM nos AMBIENTES EM de UTILIZACAO DESTINADA e estes podem ser utilizados
para determinar NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE que sejam mais especificos para a UTILIZACAO
DESTINADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que a UTILIZACAO DESTINADA inclui tipos de transporte
(por exemplo, veiculos terrestres, maritimos ou aéreos) ou outros locais no AMBIENTE DOMESTICO
DE CUIDADO A SAUDE, como os que podem ser acessados a pé (por exemplo, perto de sistemas
de identificagdo por radiofrequéncia (RFID), sistemas antifurto), caso ensaios de IMUNIDADE ou
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE adicionais maiores que os especificados na Tabela 4 a Tabela 9
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forem apropriados ou forem especificac!os por normas aplicaveis a um modo ou AMBIENTE EM de
transporte, estes ensaios adicionais e NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados devem ser
aplicados.

NOTA4 Um exemplo de uma norma que pode ser aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com
UTILIZACAO DESTINADA que inclui aeronaves é a EUROCAE ED-14G [39] ou RTCA DO-160G [40].

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM destinados a utilizagdo no AMBIENTE DE SERVICOS
MEDICOS DE EMERGENCIA devem atender aos requisitos da Tabela 4 a Tabela 9 para o AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE. Caso sejam identificados locais no AMBIENTE DE SERVICOS
MEDICOS DE EMERGENCIA que as especificacdes de AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO
A SAUDE n3o sejam adequadas, é possivel usar o Anexo E para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE apropriados.

Métodos de ensaio e equipamentos de ensaio sdo especificados nos métodos de ensaio € normas
Basicas de EMC referenciados na Tabela 4 a Tabela 9. O conteido completo das normas basicas de
EMC nao esta repetido nesta norma; entretanto, modificagcdes ou informacgdes adicionais necessarias
para a aplicacdo pratica dos ensaios para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM sao apresentadas
nesta Norma Colateral.

Caso a UTILIZAQAO DESTINADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM inclua mais de um
ambiente, os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais rigorosos entre todos os ambientes devem
ser aplicados.

Se 0s ,ensaios forem realizados conforme os requisitos para o AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO
A SAUDE como especificado na Tabela 4 a Tabela 8, ensaios adicionais conforme os requisitos do
ambiente de assisténcia médica profissional como especificado da Tabela 4 a Tabela 8 ndo s&o necessarios.

O tempo de permanéncia para ensaios de IMUNIDADE deve ser baseado no tempo de estabilizacao
do sistema de ensaio e no tempo necessario para que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM seja
exercitado (se aplicavel) e responda adequadamente ao sinal de ensaio.

E possivel selecionar a frequéncia de alimentacao para todos os ensaios de IMUNIDADE em qualquer
uma das frequéncias de alimentagdo NOMINAIS do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, exceto
quando especificado de outra maneira na Tabela 1 e Tabela 4 a Tabela 9.

Antes de iniciar os ensaios de IMUNIDADE, o FABRICANTE deve determinar critérios de passa/falha
especificos para IMUNIDADE, detalhados, com base nas normas particulares aplicaveis da Parte 2 ou
no GERENCIAMENTO DE RISCOS, para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL com
respeito a PERTURBACOES EM. O FABRICANTE deve determinar também como o EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM sera monitorado durante os ensaios a fim de verificar a conformidade com os
critérios de passa/falha especificos. Convém que esses critérios de passa/falha e essa especificacao
de monitoramento sejam incluidos no plano de ensaio e devem ser incluidos no relatério de ensaio e
no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

E possivel que critérios de passal/falha para IMUNIDADE especifiquem degradagdes que sejam
aceitaveis, porque nao resultam em RISCO inaceitavel.

NOTA 5 Orientagcbes e exemplos para determinar critérios de passa/falha para IMUNIDADE especificos,
detalhados, sao fornecidos no Anexo I.

EQUIPAMENTOS EM E SISTEMAS EM devem atender aos critérios de passa/falha para IMUNIDADE
durante e apds os ensaios de IMUNIDADE. Para fend6menos transientes nos quais nao seja pratico
avaliar o desempenho durante a aplicagao do transiente, é aceitavel avaliar o desempenho antes e
depois do ensaio.
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Na Tabela 10, os efeitos no EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que forem observados durante ou
apos a aplicagdo das PERTURBACOES de ensaio devem ser obrigatoriamente documentados no
relatorio de ensaio (ver Segao 9).

Apods 0s ensaios, convém que quaisquer efeitos no EQUIPAMI?NTO EM ou SISTEMA EM que forem
observados durante ou depois da aplicacdo das PERTURBACOES de ensaio sejam considerados no
PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS em andamento.

A conformidade é verificada por meio de inspe¢édo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS
e do relatério de ensaio para inclusdo dos critérios de passa/falha e por meio da aplicagdo dos ensaios
especificados na Tabela 4 a Tabela 9. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM atender a seus
critérios de passa/falha para IMUNIDADE antes, durante e depois desses ensaios e 0s ensaios de
conformidade das subsegbes individuais desta Secdo forem atendidos, entdo, a conformidade com a
Secéo 8 esta verificada.

8.2 Simulagao fisiolégica do PACIENTE

Se a simulacado do PACIENTE for requerida para verificar a operagcéo normal do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM, ela deve ser fornecida durante o ensaio de IMUNIDADE. Durante os ensaios de
acordo com as ABNT NBR IEC 61000-4-4 e IEC 61000-4-6, a simulacao fisiologica do PACIENTE
nao pode fornecer conexao condutiva ou capacitiva adicional para o terra (além do necessario para
simular o PACIENTE ou OPERADOR) exceto conforme especificado em 4.3.2.

Como uma alternativa aos métodos de terminacao especificados em 4.3.2, para os ensaios de
IMUNIDADE em que o uso destes for requerido em 8.3, se a simulagao fisioldgica do PACIENTE for
destinada a simular sinais fisiolégicos do PACIENTE e também o efeito de acoplamento capacitivo
e impedancia de RF do PACIENTE, a simulagéo fisiologica do PACIENTE deve fornecer, entre o(s)
ponto(s) de acoplamento e o plano terra de referéncia, uma impedancia equivalente a da méo artificial
e elemento RC como especificado em 4.3.2.

Antes do inicio do ensaio, a amplitude de sinais fisiolégicos simulados do PACIENTE deve ser ajustada
de modo compativel com a operagao normal do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, conforme
especificado pelo FABRICANTE, com a excegao de que, se aplicavel, a amplitude de sinais fisioldgicos
simulados do PACIENTE deve ser ajustada para aproximadamente duas vezes o limiar de detec¢ao.

NOTA O sinal é ajustado préximo ao limiar, mas acima deste, a fim de que o resultado do ensaio ndo
seja penalizado pelas estatisticas de detecgéo e pelo ruido de fundo do circuito de detecgéo. Ajustar o sinal
simulado a duas vezes o limiar de deteccao (limiar de detecgao maior que 6 dB) coloca o sinal proximo e
acima, mas nao no limiar de deteccéo.

A conformidade é verificada por meio da inspegéo do relatério de ensaio.
8.3 Terminagao de partes ACOPLADAS AO PACIENTE

Para ensaios de acordo com a ABNT NBR |IEC 61000-4-4 e IEC 61000-4-6, aplicam-se as condi¢des
especificadas em 4.3.2. Essas condi¢gbes podem também ser usadas em outros ensaios, conforme
especificado pelo FABRICANTE.

8.4 EQUIPAMENTOS EM EMPUNHADOS PELA MAO e partes destinadas a serem
EMPUNHADAS PELA MAO

Para ensaios de acordo com a ABNT NBR IEC 61000-4-4 e IEC 61000-4-6, aplicam-se as seguintes
condicoes:

Para EQUIPAMENTOS EM EMPUNHADOS PELAMAO e partes de EQUIPAMENTOS EM destinadas a
serem EMPUNHADAS PELAMAO ao fornecerem sua UTILIZACAO DESTINADA, devem serensaiados
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com uma mao atrtificial aplicada conforme especificado em 8.3 da CISPR 16-1-2, dimensionada
e posicionada a fim de simular a area e o local aproximado de acoplamento do OPERADOR ao
fornecer sua UTILIZACAO DESTINADA. A folha metélica da méo artificial é conectada ao terminal M
de um elemento RC, como especificado em 8.3 da CISPR 16-1-2 (ver Figura 1), e o outro terminal
do elemento RC deve ser conectado ao plano terra de referéncia. Essas condigbes podem também
ser usadas em outros ensaios, conforme especificado pelo FABRICANTE. Caso os EQUIPAMENTOS
EM EMPUNHADOS PELA MAO também tenham partes ACOPLADAS AO PACIENTE, as partes
ACOPLADAS AO PACIENTE também devem ter maos artificiais aplicadas como especificado em 4.3.2,
compativel com a UTILIZACAO DESTINADA.

8.5 * Subsistemas

A conformidade com os requisitos desta Norma Colateral pode ser demonstrada ensaiando-se cada
subsistema de um SISTEMA EM, contanto que condigdes normais de operagdo sejam simuladas.
O PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS deve ser utilizado para determinar se o ensaio
de subsistema for permitido. Qualquer simulador utilizado no lugar de equipamentos reais deve
representar apropriadamente as caracteristicas elétricas e, se necessario, mecanicas, da interface,
especialmente com respeito a sinais de RF e impedéancias, bem como configuracdes e tipos de cabos.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do do relatério de ensaio e do ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

8.6 EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE

EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE E SISTEMAS EM de GRANDE PORTE INSTALADOS
PERMANENTEMENTE devem ser ENSAIADOS POR TIPO por pelo menos um dos métodos seguintes:

— emum local de ensaio como um sistema;
— em um local de ensaio em uma base de subsistema;
— in situ como um sistema nas instalagdes de uma ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE E SISTEMAS EM de GRANDE PORTE INSTALADOS
PERMANENTEMENTE que sao construidos de maneira que a operagao simulada de subsistemas nao
€ praticavel sao isentos dos requisitos de ensaio da ABNT NBR IEC 61000-4-3 especificados em 8.9
e 8.10. Caso essa isen¢ao seja usada, EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE E SISTEMAS EM
de GRANDE PORTE INSTALADOS PERMANENTEMENTE devem ser ensaiados para IMUNIDADE
a esse fendbmeno por ENSAIO DE TIPO, em um local de uma instalagdo ou em um local de ensaio de
campo aberto, usando as fontes de RF (por exemplo, telefones (moveis/celulares/sem fio), radios de
comunicagao, sistemas de identificacdo por radiofrequéncia (RFID), outros transmissores legais) que
podem estar em uso em qualquer um dos locais de UTILIZACAO DESTINADA. Adicionalmente, ensaios
devem ser realizados na faixa entre 80 MHz e 6 GHz em frequéncias designadas pela "International
Telecommunication Union” (“ITU”) para uso de ISM. A energia de qualquer fonte, e a distancia desta,
deve ser ajustada de maneira a fornecer os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE aplicaveis da Tabela
4 de acordo com os locais DE UTILIZACAO DESTINADA e os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
da Tabela 9, com a excecédo de que as modulagdes reais podem ser usadas (por exemplo, para
telefones (méveis/celulares/sem fio) por radio, radios de comunicagao).

As frequéncias designadas pela ITU para uso de ISM podem ser encontradas no Volume | das
Regulagdes ITU ([31]) e na ABNT NBR IEC/CISPR 11, Tabela 1.
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NOTA O uso de 1 kHz AM em vez da modulacéao real pode ser especialmente util nas bandas ISM.

Essa isencdo aplica-se somente aos métodos de ensaio especificados pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.
Exceto conforme especificado neste paragrafo, os demais requisitos de 8.9 e 8.10 aplicam-se a
EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE INSTALADOS
PERMANENTEMENTE. A excecéo é que, se a norma de EMC basica aplicavel permitir ensaios in situ,
a tolerancia na norma de EMC basica deve prevalecer.

A conformidade é verificada por meio da inspegao do relatério de ensaio.
8.7 * Modos de Operagao

Durante os ensaios de IMUNIDADE, a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL devem
ser ensaiados nos modos e configuragdes (por exemplo, ganho) que s&o mais suscetiveis a resultar
em um RISCO inaceitavel, conforme determinado pelo FABRICANTE. Isto deve ser determinado
usando-se ANALISE DE RISCOS, experiéncia, analise de engenharia, ou ensaio preliminar. Se o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM nao for classificado para servigo continuo, € possivel escolher um
ciclo de servigo que seja apropriado para o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sob ensaio. Convém
que a inclusdo do modo de espera seja considerada nos ensaios de IMUNIDADE, particularmente
para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que estejam em modo de espera por longos periodos
na presenga de PACIENTES ou OPERADORES. Convém que os modos de operagao selecionados
para ensaio sejam documentados no plano de ensaio, porém devem ser documentados no relatério
de ensaio.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS
e do relatério de ensaio.

8.8 * EQUIPAMENTO nao EM

EQUIPAMENTO n&o EM (porexemplo, ETI) que seja parte de um SISTEMAEM deve cumprir os critérios
de passalfalha e os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE da Seg&o 8 caso tenha-se determinado,
como um resultado do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS, que o EQUIPAMENTO néao
EM pode afetar a SEGURANCA BASICA ou o DESEMPENHO ESSENCIAL do SISTEMA EM.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do do relatério de ensaio e do ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

8.9 * NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL de
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM devem estar conforme o ambiente profissional de cuidado a
saude, AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE, e AMBIENTE ESPECIAL, com base nos
locais de UTILIZACAO DESTINADA como mostrado na Figura 3 e especificado na Tabela 4 a Tabela 9.
Se aplicavel, para um local de UTILIZACAO DESTINADA que ndo aparega na Figura 3, deve ser
atribuido a um ambiente semelhante, como determinado pelo FABRICANTE.

NOTA Pode ser necessario considerar as regulamentagdes locais.

Quando um FABRICANTE sabe por experiéncia, dados publicados ou medi¢des representativas que
o ambiente de UTILIZACAO DESTINADA tem caracteristicas Unicas que alterariam os niveis de PER-
TURBACAO EM que formam a base dos NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados na Tabela 4
a Tabela 9, o FABRICANTE deve levar isto em consideracdao no PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCOS. O Anexo E pode ser usado para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para
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ambientes ou fendbmenos ndo especificados na Tabela 4 a Tabela 9 e, quando justificado, para ajustar
os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados com base em, por exemplo, mitigacdes ou
condigdes de UTILIZACAO DESTINADA. Se essa determinagéo ou ajuste for feito, convém que as
seguintes informacdes sejam documentadas no plano de ensaio, como especificado na Tabela G.1,
porém devem ser documentados no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS e no relatério de
ensaio, como especificado na Tabela 10:

a) |justificativa para quaisquer AMBIENTES ESPECIAIS identificados ou ajustes feitos;
b) os niveis maximos de PERTURBACAO EM razoavelmente previsiveis ajustados;

c) os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE finais resultantes, arredondados ao numero inteiro mais
préximo ou, se for um decimal, a um Unico digito significativo;

d) detalhes dos métodos e fontes de dados utilizados na determinagao dos NiVEIS DE ENSAIO
DE IMUNIDADE apropriados.

Caso mitigagdes sejam usadas para justificar NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais baixos, o
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS deve incluir a documentacao explicando como pode
ser razoavelmente esperado que as mitigagdes continuem a ser eficazes ao longo da VIDA UTIL
ESPERADA em todos os locais onde espera-se usar o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

Em todos os casos, convém que os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE sejam documentados no
plano de ensaio (ver Anexo G) e devem ser documentados no relatério de ensaio (ver Secéo 9).

A conformidade é verificada por meio da inspegdo do relatério de ensaio e do ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.
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Tabela 4 — * INTERFACE DE GABINETE

NIiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Fenémeno Norma basica de EMC Ambiente AMBIENTE
2 oA 2 9 C S CLEEL profissional de DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 KV contato
ELETROSTATICA | ABNTNBRIECG1000-4-2 1, 5 1y 4 kv, 18KV, £ 15KV ar
3Vimf 10 V/im f
ﬁg&gﬁEMdeRF ABNT NBR IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz? | 80 MHz — 2,7 GHz P
80 % AMa 1kHz¢ | 80 % AM a 1 kHz ®
Campos na

proximidade de
equipamentos de ABNT NBR IEC 61000-4-3 | Veja 8.10.
comunicagao sem
fio por RF

Campos
magnéticos na 30 A/m 9
frequéncia de IEC 61000-4-8
alimentacao

DECLARADAde

50 Hz ou 60 Hz

a

A interface entre a simulagéo de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0o EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em
uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de
RF para os fins de sua operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgao. E possivel realizar
ensaios a outras frequéncias de modulacao ider)tificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor
intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor poderia
nao alcancgar recepgao normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a
campos magnéticos.

Durante o ensaio, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL
de entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicagdo da modulagao.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e
0s campos magnéticos na frequéncia de alimentagdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS
mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM serd utilizado a menos de 15 cm de distancia de
campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser
ajustado conforme apropriado para a distdncia minima esperada.
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Tabela 5 — * INTERFACE de entrada de alimentagao c.a. (continua)

NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Fenémeno Norma basica de EMC Ambiente AN!BIENTE
profissional de DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
i Atri +2kV
Transientes elétricos ABNT NBR IEC 61000-4-4 . -
rapidos/salvas 100 kHz frequéncia de repeti¢cao
Surtosabjo
) ) IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV
linha a linha
Surtos@bjko
) IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, +2kV
linha-terra
3 Vi SAVAE
. , 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbagdes conduzidas m m
induzidas por campos IEC 61000-4-6 b Vo™ es 1SM | 6V em e USi
de REcdo entre 0,15 MHz e e de radioamador entre
80 MHz " 0,15 MHz e 80 MHz "

80 % AM a 1 kHz® 80 % AM a 1 kHz®©

0% UT; 0,5 ciclo 9
A0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° ¢
0 % UT; 1 ciclo

Quedas de tensao fPT IEC 61000-4-11
e
70 % UT; 25/30 ciclos h
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensdo fior | IEC 61000-4-11 0 % Ur; 250/300 ciclos h

a

O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de
entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a tensées adicionais.

Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estéo conectados durante o ensaio.

A calibracado para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador
dentro da faixa de frequéncia especificada.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCOS.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores
c.a. para c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificagbes do FABRICANTE do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o aplicados & entrada de energia
c.a. do conversor.

Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensédo
interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel).
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operagédo com energia de linha apés
o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que n&o exceda 16 A,
todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.
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Tabela 5 (conclusao)

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que néo tenham dispositivo de protegédo contra surto no circuito de energia
primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.

Nao é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe Il
Acoplamento direto deve ser utilizado.
r.m.s., antes da aplicagédo da modulagao.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e
80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz,
14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz
e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a
16 A/fase e a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/ fase.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a
16 Alfase.

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do
transformador pode fazer com que um dispositivo de protegcao contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a
saturacao de fluxo magnético do nucleo do transformador apds a queda de tenséo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudancga de
tensdo automatica, o ensaio deve serrealizado na tensao de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tens&o de entrada
DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensdo de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c)
para calculos de exemplo.
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Tabela 6 — INTERFACE de entrada de alimentacéao c.c.

Fenémeno

Norma basica de EMC

NIiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Ambiente profissional de
cuidado a saude

AMBIENTE DOMESTICO
DE CUIDADO A SAUDE

Transientes
elétricos rapidos /

ABNT NBR IEC 61000-4-4

2 kV

100 kHz frequéncia de repeticao

0,15 MHz e 80 MHz |

salvas @9
Surtos2bg
, ) IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV
linha a linha
Surtosabg
, IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV
linha terra
3vh 3vh
PeﬁUfb?QoeS 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas h
induzidas por IEC 61000-4-6 6V em bandas ISMentre |6V "em bandas ISM e de

radioamador entre 0,15 MHz

campos de
RFacdi

e 80 MHz

80 % AM a 1 kHz ¢ 80 % AMa 1 kHz®

Conducéo de
transiente elétrico
ao longo das linhas
de alimentacao f

Conforme especificado na

R R °EE ABNT NBR ISO 7637-2

Nao aplicavel

a

O ensaio é aplicavel a todas as interfaces de alimentagéo c.c. destinadas a serem permanentemente conectadas a
cabos com mais de 3 m de comprimento.

Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM devem estar conectados durante o ensaio.

Um EQUIPAMENTO EM energizado internamente é isento deste ensaio se ndo puder ser utilizado durante o
carregamento da bateria, se for de dimensdes maximas menores que 0,4 m incluindo o comprimento maximo de
todos os cabos especificados e se nao tiver qualquer conexao a terra, sistemas de telecomunicacao, a qualquer outro
equipamento ou a um paciente.

E possivel realizar o ensaio com o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM alimentado a qualquer uma de suas tensdes
de entrada nominais.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCOS.

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem instalados em carros de passeio e veiculos
comerciais leves incluindo ambulancias equipadas com sistemas elétricos de 12 V ou veiculos comerciais incluindo
ambulancias equipadas com sistemas elétricos de 24 V.

Acoplamento direto deve ser utilizado.
r.m.s., antes da aplicagao da modulagao.

Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador
dentro da faixa de frequéncia especificada.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e
80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz,
14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz
e 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Tabela 7 — * INTERFACE de acoplamento ao PACIENTE

NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Fenomeno Norma basica de EMC ; i AMBIENTE
et esme! | _oomEsTico D
CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 kV contato
i ABNT NBR IEC 61 -4-2
ELETROSTATICAC® C 61000 +2kV, +4kV, +8kV, £ 15kV ar
3vb 3vb
~ 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbagdes b b
conduzidas, induzidas | IEC 61000-4-6 ¢ Es TRl GWBTES LS
por RF a de 0,15 MHz and e de radioamador entre
80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM em 1 kHz 80 % AM em 1 kHz

Aplica-se o seguinte:

Todos os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados, individualmente ou em conjunto

Os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados usando-se um alicate de corrente a menos que néo
seja adequado. Em casos em que um alicate de corrente ndo seja adequado, um alicate EM deve ser utilizado.

Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o ponto de injegdo e o PONTO DE
ACOPLAMENTO AO PACIENTE em qualquer caso.

Pode-serealizar ensaios a outras frequéncias de modulagao identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCOS.

Tubos que estejam intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e que sejam destinados a serem
conectados a um PACIENTE devem ser considerados como sendo cabos ACOPLADOS AO PACIENTE.

Se o0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador
dentro da faixa de frequéncia especificada.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz
a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15 MHz
e 80 MHz sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a
10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

r.m.s., antes da aplicagdo da modulagéo

As descargas devem ser aplicadas sem conexdo a uma mao artificial e sem conexdo a simulagédo do PACIENTE.
A simulacao do PACIENTE pode ser conectada apds o ensaio conforme necessario a fim de verificar a SEGURANCA
BASICA e 0o DESEMPENHO ESSENCIAL.
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Tabela 8 — INTERFACE de partes de entrada/saida de sinal

NIiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Fenémeno Norma basica de EMC | Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO
cuidado a saude DE CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 kV contato
) ABNT NBR IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA® CO10004-2 1 o v, 4KV, £ 8KV, £ 15 KV ar
i Atri +1kV
Transientes elelrieos| \pNT NBR IEC 61000-4-4 . -
rapidos / salvas 100 kHz frequéncia de repeticao
Surtos linha terra@ |IEC 61000-4-5 + 2 kV
3vh 3vh
Perturbagdes 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas IEC 61000-4-6 6 V" em bandas ISM entre |6 V" em bandas ISM e
induzidas por 0,15 MHz e 80 MHz'! de radioamador entre
campos de RF bdg 0,15 MHz e 80 MHz !
80 % AM a 1 kHz © 80 % AM a 1 kHz ¢

Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se diretamente com cabos externos.
SIP/SOPS cujo comprimento maximo do cabo seja menor que 3 m estdo excluidos.

€  Os ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulagao identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

A calibragéo para alicate de injecao de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

€ Os conectores devem ser ensaiados em conformidade com 8.3.2 e com a Tabela 4 da
ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013. Para blindagens de conectores isolados, realizar ensaios de descarga
de ar na blindagem do conector e nos pinos usando o dedo de ponta arredondada do gerador de ESD,
com a excegao de que 0s Unicos pinos conectores ensaiados sejam aqueles que podem ser contatados ou
tocados, sob as condigdes de UTILIZACAO DESTINADA, por meio do dedo de ensaio padrdo mostrado na
Figura 6 da Norma Geral, aplicado em uma posi¢cao dobrada ou reta.

Acoplamento capacitivo deve ser utilizado.

9 Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de
ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso se aplica a cada banda ISM e de
radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

r.m.s., antes da aplicagédo da modulagéo.

' As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radio
amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz
a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz,
24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

8.10 *IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicagao sem fio
por RF

AINTERFACE DE GABINETE de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM deve ser ensaiada conforme
especificado na Tabela 9 usando-se os métodos de ensaio especificados na ABNT NBR IEC 61000-4-3.

As frequéncias e servicos listados na Tabela 9 sao exemplos representativos baseados em equipa-
mentos de comunicacao por RF em uso nos dias da publicacdo desta Norma Colateral. A especifica-
¢ao de ensaio nao tem a pretensao de cobrir todas as frequéncias e servicos utilizados em todos os
paises. Convém que o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS leve em conta servigos de
comunicagdes atuais. Convém que os ensaios sejam realizados nas frequéncias adicionais identificadas
que nao estejam representadas na Tabela 9.
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Embora as comunicagcdes possam ndo ser possiveis enquanto um EQUIPAMENTO EM que inclui
equipamentos de radio é ensaiado em sua banda passante, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
ainda deve ser capaz de oferecer sua SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL.

Tabela 9 — Especificagoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a
equipamentos de comunicagoes sem fio por RF

Frequéncia Poténcia NIVEL DE
deccl-;nsaio Banda 2 Servigo 2 Modulagéo maxima Distancia | ENSAIO DE
IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Modulagao de
385 380 -390 TETRA 400 pulso e 1,8 0,3 27
18 Hz
. FM ¢ desvio de
— i + 5 kHz
450 430 -470 FRS 460 ' 2 0,3 28
senoidal de 1 kHz
710 Modulagao de
745 704 — 787 Banda LTE 13, 17 pulso $ 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulagéo de
800 — 960 iDEN 820, pulso E 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagao de
1700-1990 | GSM 1900; DECT; pulso 2 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25; UMTS
Blléz[;:t?’b\//v;‘AN’ Modulagao de
- -1 bigin, ulso P
2450 2400 -2570 RFID 2450, Banda p 2 0,3 28
LTE 7 217 Hz
92 Modulacao de
5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n pulso P 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
NOTA Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora
e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distadncia de ensaio de 1 m é permitida pela
ABNT NBR IEC 61000-4-3.
@ Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmiss&o do terminal estdo incluidas.
b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.
€ Como uma alternativa & modulagdo FM, modulagéo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora n&o
represente uma modulagéao real, isso seria o pior caso.
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Convém que o FABRICANTE considere reduzir a distancia minima de separacdo, com base no
GERENCIAMENTO DE RISCOS, e usar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados que
sejam adequados para a distancia minima de separacéao reduzida. As distdncias minimas de separagao
para NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados devem ser calculadas usando-se a seguinte
equacgao:

N
d

Onde P é a poténcia maxima em W, d é a distancia minima de separagdo em m, e E é o NIVEL DE
ENSAIO DE IMUNIDADE em V/m.

Caso 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM esteja em conformidade com NiVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE mais elevados para este ensaio, é possivel substituir a distdncia minima de separagao
de 30 cm em 5.2.1.1 f) por distancias minimas de separagdo calculadas a partir dos NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados.

9 * Relatorio de ensaio

O relatério de ensaio deve incluir os itens listados na Tabela 10. Informag¢des adicionais podem ser
acrescentadas ao relatério de ensaio conforme necessario.

Tabela 10 — * Contetildo minimo do relatério de ensaio (continua)

Numero Item Detalhe adicional
1 Nome e local da instalagéo de ensaio
5 Nomes e fungdes ou identificagdo equivalente
das pessoas autorizando o relatério de ensaio
3 Descricdo do EQUIPAMENTO EM ou Incluir o nome, nimero do modelo e
SISTEMA EM FABRICANTE do dispositivo.

Descricdo da SEGURANCA BASICA e
DESEMPENHO ESSENCIAL incluindo

4 uma descricdo sobre como a SEGURANCA
BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL foram
monitorados durante cada ensaio

Versao do “software/firmware” do

< EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
" ~ - Adicionalmente, a relagdo do modelo
6 Prototipo ou versdo de produgao do ensaiado com modelos de produgao pode
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM . produgao p
ser descrita.
Unidades ensaiadas e a justificativa para o - L.
7 ) Inclui nUmeros de série.
tamanho da amostra selecionada
8 UTILIZACAO DESTINADA e ambientes

pretendidos
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Tabela 10 (continuagao)

Numero Item Detalhe adicional
Uma lista das normas (com as datas) e
9 Normas e métodos de ensaio aplicaveis dos limites de EMISSOES ou NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE
10 Desvios das normas basicas de EMC ou
desta Norma Colateral
A decisao e a justificativa para nao
11 Aplicabilidade/ensaios nao realizados realizar uma medicao ou ensaio devem
ser documentadas.
Caso o procedimento especificado pelo
Anexo E ou um procedimento equivalente
seja utilizado:
— uma justificativa para quaisquer AMBIEN-
TES ESPECIAIS identificados ou ajustes
feitos
— 0s niveis maximos de PERTURBACAO
12 EM razoavelmente previsiveis ajustados
— os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
finais resultantes, arredondados ao nimero
inteiro mais préoximo ou, se for um deci-
mal, a um unico digito significativo
— detalhes dos métodos e fontes de dados
utilizados na determinacdo dos NIVEIS
DE ENSAIO DE IMUNIDADE apropriados
NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE para
13 cada ensaio de IMUNIDADE e classe e grupo
de conformidade das EMISSOES
Critérios de IMUNIDADE especificos para
b SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO
14 Critérios de passalfalha para IMUNIDADE ESSENCIAL conforme a ANALISE DE
RISCOS.
15 Condigdes ambientais conforme requerido
pelas normas basicas de EMC relevantes
16 Resumo com declaragdes de conformidades S il IS AU ST LT
¢ SISTEMA EM com cada ensaio.
Dados de ensaio que sustentem a
17 determinacao de conformidade para cada Inclui unidades de medida
ensaio realizado
Configuragéo do EQUIPAMENTO EM ou Eﬁ{j@?&;ﬂfg&ojg d%'SPQL\AENTO
18 SISTEMA EM durante o ensaio, incluindo um

diagrama de bloco

periféricos e equipamentos auxiliares
utilizados.
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Tabela 10 (continuagéo)

Numero Item Detalhe adicional
Configuragbes e modos de operagéo do . .
19 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM Listar por ensaio.
Tensdes e frequéncia da entrada de 5:%'?::;:2?2;;2?;;22Zinma
20 alimentagédo do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM EQUIPAMENTQ EM ou SISTEMA EM
para cada ensaio.
Quaisquer conexdes ao terminal de conexdes NI EEREED Sell CONFEED €
= terminal de conexdes de um CONDUTOR
21 de um CONDUTOR DE EQUALIZACAO DE DE EQUALIZAGAO DE POTENCIAL
POTENCIAL se for utilizado o .
utilizado durante os ensaios, se houver.
Ensaios do EQUIPAMENTO EM de GRANDE
PORTE ou SISTEMA EM de GRANDE
29 PORTE PERMANENTEMENTE INSTALADO:
Frequéncias, poténcia e modulagéo das
fontes de ensaio de RF e distancias de ensaio
usadas.
23 Uso de SIP/SOPS, conforme aplicavel
o4 Descricao de qualquer terminacéo de cabo
ACOPLADO AO PACIENTE usada
Descrigdo e posigdo de cabos de interligagao. Cor.wem que o .comprlmento, a bllndag~em,
i » ferrites e demais detalhes de construcao
25 A disposicao do excesso de cabo deve ser . ; ) . =
s sejam descritos. Fotografias também sao
descrita. N .
uteis.
Descrever simuladores, acessorios
2 Simuladores, ACESSORIOS e equipamento e equipamentos auxiliares utilizados,
auxiliar incluindo simulagdes fisiolégicas do
PACIENTE e simulagdes de subsistema.
Documentacgao de qualquer “hardware” ou
57 software especial do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM necessario para a realizacao
dos ensaios
Equipamento de ensaio utilizado, incluindo
28 ) - ~
datas de calibragdo ou manutencéao
Parametros de ensaio utilizados, por exemplo,
29 frequéncias, angulos de fase, conforme
aplicavel
Tempo de permanéncia para cada ensaio
30 de IMUNIDADE que requeira um tempo de
permanéncia
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Tabela 10 (conclusao)

Ndmero Item Detalhe adicional
Fotografia ou desenho retratando os
31 Pontos de ensaio de ESD pontos exatos de ensaio de ESD com
método de descarga identificado
Os dados tabelados de pelo menos seis
32 Emissbes conduzidas e irradiadas medidas EMISSOES mais altas para cada ensaio
devem ser incluidos.
33 Os métodos usados para reduzir o impacto
dos ambientes.
Emissdes de harmdnicos e cintilagcdes
34 .
medidas
Descrever as modificagbes do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que
ModificacGes do EQUIPAMENTO EM ou " "R oS 8 fim de passar em
35 quaisquer dos ensaios de emissdes ou de
SISTEMA EM ) . ~
imunidade. Uma declaragéo de que todas
essas modificagcdes serdo incorporadas
as unidades de producgéo.
Efeitos sobre o EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM que foram observados durante
36 ou apos a aplicagao das perturbacoes de
ensaio, e a duragao pela qual os efeitos
persistiram
Fotografias de cada montagem de ensaio
37 incluindo o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM e todos os periféricos e equipamentos
auxiliares utilizados.
NOTA Esta Tabela fornece detalhes adicionais a 5.10 da ISO 17025:2005 [25].
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Anexo A
(informativo)

Orientacao geral e justificativa

A.1 Seguranca e desempenho

O escopo desta Norma Colateral inclui seguranga (SEGQRANQA BASICA e DESEMPENHO ESSEN-
CIAL) em relagdo a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS, o que também é chamado de EMC
para seguranca.

O termo “Compatibilidade eletromagnética” foi removido do titulo desta Norma Colateral com base no
seguinte texto da IEC/TS 61000-1-2:2001 [7]:

Convém que um ensaio sobre a influéncia de um fendmeno eletromagnético no comportamento de
um equipamento [sic] seja incluido em uma norma (ou se¢cédo) de EMC ou em uma norma (ou se¢ao)
de segurancga dependa dos critérios de aprovagao:

— Se for necessario que durante ou depois do ensaio 0 equipamento continue a funcionar como
pretendido, convém que o ensaio seja incluido em uma norma (ou sec¢ao) de IMUNIDADE para
EMC de um produto (familia de produto).

— Se for necessario que durante ou depois do ensaio nenhuma situagao insegura ocorra (0 desem-
penho pode ser degradado incidentalmente ou permanentemente, mas n&o resultando em uma
situacdo insegura), convém que o ensaio seja incluido em uma norma (ou se¢ao) de seguranga.
E 6bvio que para produtos com fungdes de seguranga, os niveis de IMUNIDADE podem ser
escolhidos de modo a serem mais elevados do que nas normas genéricas para este ambiente.

NOTA O texto acima foi removido da IEC/TS 61000-1-2 na edicdo de 2008 [8] em favor de “EMC para
seguranca funcional’.

Uma vez que esta Norma Colateral € uma norma de seguranga, fica claro que ndo convém que o
termo “EMC” seja usado sem qualificagdo para se referir aos requisitos.

A.2 Ensaios de fungdes normalmente nao observaveis

Caso uma fungéo associada a DESEMPENHO ESSENCIAL (por exemplo, CONDICOES DE ALARME
DEALTAPRIORIDADE e de PRIORIDADE MEDIA) ndo possa ser normalmente observada ou verificada
durante ensaios de IMUNIDADE, convém que um método seja fornecido (por exemplo, visualizagéo
de parametros internos) para determinar conformidade. O uso de “software” ou “hardware” especial
pode ser necessario.

A.3 Justificativas para se¢oes e subsegdes particulares
Subsecio 1.1 — Escopo
A infraestrutura elétrica/eletrdénica (por exemplo, redes locais de computadores existentes, redes de

telecomunicacgdes, redes de energia) n&o precisa ser submetida a ensaio de acordo com esta Norma
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Colateral como parte de um SISTEMA EM. Entretanto, convém que os efeitos desta infraestrutura
elétrica/eletrénica sejam considerados como parte do GERENCIAMENTO DE RISCOS de acordo com
a ABNT NBR ISO 14971, e convém que infraestruturas elétricas/eletrénicas destinadas ao uso como
parte de um SISTEMA EM sejam simuladas durante os ensaios ou consideradas como reprovadas.
Convém que equipamentos fornecidos pelo FABRICANTE do SISTEMA EM e destinados a serem
conectados ao SISTEMA EM via infraestrutura elétrica/eletrbnica existente atendam aos requisitos
desta Norma Colateral. Caso redes locais de computadores ou redes de telecomunicacbes sejam
fornecidas como parte de um SISTEMA EM pelo FABRICANTE do SISTEMA EM, convém que sejam
submetidas a ensaio conforme especificado nesta Norma Colateral, como parte do SISTEMA EM.

Definigdo 3.1 — POTENCIA IRRADIADA EFETIVA

Adefinicao implica que o método de substituicao seja usado. Assim, para encontrar a ERP, a densidade
do fluxo de energia é medida a uma distancia e dire¢ao especificadas. Entdo, um dipolo de meia onda
sem perdas € substituido pelo equipamento sob ensaio e a poténcia de entrada € ajustada para
produzir a mesma densidade de fluxo de energia na distancia e direcao especificadas. Essa poténcia
de entrada é entdo a ERP.

Se por exemplo a antena de referéncia for isotropica em vez de um dipolo de meia onda, entao o termo
de fato recebe qualificacao e se torna “poténcia isotropicamente radiada efetiva” (“EIRP”).

Definigdo 3.8 — IMUNIDADE (A UMA PERTURBAGAO)

IMUNIDADE ¢é o caso em que nao ha degradacao. Enquanto os ensaios verificam se nao ha degradacao,
alguma quantidade especificada de degradacgao é geralmente considerada como “passa” (aceitavel)
de acordo com os critérios de passa/falha e com o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Definigdo 3.18 — REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA

Na ABNT NBR IEC/CISPR 11, a REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA é chamada de “rede
publica de alimentacéao elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificagdes utilizadas para propdsitos
domésticos” e “fontes de alimentacao elétrica domésticas”. Na IEC 61000-3-2 e na IEC 61000-3-3,
€ chamada de “sistema de alimentagao publica”, o “sistema publico de baixa tensao”, e o “sistema de
distribuigao publico de baixa tensao”.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM nao sdo conectados & REDE PUBLICA DE ENERGIA ELE-
TRICA se forem utilizados em locais, por exemplo, hospitais, em que a conexao da rede ¢ isolada da
rede publica de energia elétrica de BAIXA TENSAO por transformadores ou subestacdes.

Subsecio 4.2 - EQUIPAMENTO nao EM usado em um SISTEMA EM

O propdsito desta subsecao € limitar ensaios adicionais (duplicados) de EQUIPAMENTOS nao EM
usados em um SISTEMA EM para o EQUIPAMENTO nao EM que possa afetar a SEGURANCA
BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL do SISTEMA EM.

O FABRICANTE precisa realizar uma analise no SISTEMA EM a fim de determinar se interferéncias
com o EQUIPAMENTO ndao EM podem ou ndo resultar na perda de SEGURANCA BASICA
ou DESEMPENHO ESSENCIAL do SISTEMA EM. Essa andlise é parte do PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.

Se a analise mostrar que interferéncias com o EQUIPAMENTO n&o EM podem resultar na perda

de SEGURANCA BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL do SISTEMA EM, entdo é requerido
que o EQUIPAMENTO n&o EM seja submetido a ensaio como parte do SISTEMA EM. Caso um
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EQUIPAMENTO nao EM tenha sido previamente submetido a ensaio para suas respectivas normas IEC,
ISO ou EMC com procedimentos de ensaio equivalentes e com os mesmos NiVEIS DE IMUNIDADE
DE ENSAIO, ou niveis mais elevados, o FABRICANTE ainda assim precisara avaliar se os critérios de
aceitagdo (passalfalha) eram equivalentes aqueles que mostrariam que a SEGURANCA BASICA e o
DESEMPENHO ESSENCIAL nao seriam afetados.

Quando o EQUIPAMENTO n&o EM precisa atender apenas as suas respectivas normas de EMC,
a documentacgao apropriada, como uma declaragdo de conformidade, pode ser obtida a partir do
FABRICANTE original do equipamento e incluida na documentacao de projeto.

Subsecio 4.3.3 — Tensoes e frequéncias de alimentagcao de entrada

As especificagdes para os ensaios da IEC 61000-3-2 e da IEC 61000-3-3 s&o copiadas diretamente
das normas basicas de EMC.

A IEC 61000-3-2:2005 Secao 6 declara: “Os requisitos e limites especificados nesta secdo sao
aplicaveis aos terminais de alimentacao de entrada de equipamentos destinados a serem conectados
a sistemas de 220/380 V, 230/400 V e 240/415 V operando a 50 Hz ou 60 Hz. Requisitos e limites para
outros casos ainda nao sao considerados.”

O escopo da IEC 61000-3-3:2013 declara: “Esta parte da IEC 61000 € aplicavel a equipamentos
eletroeletronicos que tenham uma corrente de entrada igual ou menor que 16 A por fase, destinados
a serem conectados a sistemas publicos de distribuicido de baixa tensédo entre 220 V e 250 V linha
a neutro a 50 Hz, e ndo sujeitos a conexdes condicionais.” Além disso, 6.3 declara: “A tensao de
alimentacéo do ensaio (tensdo de circuito aberto) deve ser a tensdo DECLARADA do equipamento.
Se uma faixa de tensao for estipulada para o equipamento, a tensdo de ensaio deve ser 230 V
monofasica ou 400 V trifasica.”

Ver também a justificativa para 7.2.1 e 7.2.2.
Subsecao 5.2.1.1 — Geral

Requisitos adicionais para as instrucées de uso foram adicionadas nesta edi¢gdo desta Norma Colateral
para ajudar a melhorar a utilizagdo segura de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM em relagao
a PERTURBACOES EM.

NOTA Termos definidos ndo estdo impressos em CAIXA ALTA no texto de exemplo de declaragcbes de
adverténcia que sao requeridas a constar nas instrugdes para utilizagcdo ou na descricao técnica porque séo
destinados ao OPERADOR ou & ORGANIZACAO RESPONSAVEL, que podem nao estar familiarizados com
os termos definidos da IEC 60601.

Subsecio 5.2.1.1 a), Ambientes de UTILIZAGAO DESTINADA

Pelo fato de alguns requisitos para EMISSOES e IMUNIDADE serem diferentes para os diferentes
AMBIENTES EM de UTILIZACAO DESTINADA, é importante que usudarios tenham acesso a essas
informacoes para que possam selecionar EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM adequadamente
e garantir que sejam usados nos AMBIENTES EM adequados.

Subsecao 5.2.1.1 b), DESEMPENHO ESSENCIAL

Esta informacdo é requerida porque diferentes FABRICANTES podem identificar diferentes
DESEMPENHOS ESSENCIAIS para o mesmo tipo de EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, néo é
possivel garantir IMUNIDADE sob todas as condi¢cbes possiveis e porque o FABRICANTE pode ter
observado degradacao do desempenho durante os ensaios especificados por esta Norma Colateral,
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por exemplo, a um NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE que pode ter sido maior que o requerido.
Este requisito ndo menciona SEGURANCA BASICA e lembra o usuério desta Norma Colateral que
€ necessario que o termo definido "'DESEMPENHO ESSENCIAL” ndo seja usado nesta declaragéo,
como acontece com a 5.2.1.1 c), porque ndo se pode esperar dos OPERADORES que eles saibam
sobre os termos definidos das normas IEC 60601.

Subsecdo 5.2.1.1 c¢), Adverténcia de uso adjacente e empilhado

A adverténcia de uso adjacente e empilhado foi movida para as instru¢des para utilizagdo porque as
instrugdes para utilizacado sao o local de preferéncia para adverténcias. Essa adverténcia é necessaria
porque esta Norma Colateral ainda nao especifica ensaios de IMUNIDADE para campos magnéticos
ou elétricos de proximidade.

Subsecdo 5.2.1.1 d), Lista de cabos etc.

Esta lista ou especificacdo é destinada a ser usada com a adverténcia sobre ACESSORIO discutida
a seguir, e é importante porque ACESSORIOS, transdutores e cabos podem afetar as EMISSOES
e a IMUNIDADE de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

Subsecgdo 5.2.1.1 e), Adverténcia sobre ACESSORIO

Esta adverténcia é destinada a garantir que para ACESSORIOS, transdutores e cabos que possam
afetar as EMISSOES ou a IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, sdo escolhidos
ACESSORIOS, transdutores e cabos que permitirdio que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
continue a atender aos requisitos de EMISSOES e IMUNIDADE desta Norma Colateral.

Subsecdo 5.2.1.1 f), Adverténcia sobre equipamentos PORTATEIS de comunicagdes por RF

Esta adverténcia destina-se a deixar PACIENTES e OPERADORES cientes da distancia minima de
separacdo que convém que seja mantida entre equipamentos PORTATEIS de comunicagdes por RF
e EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, a fim de evitar potencial degradacao do desempenho e
comprometer a SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL.

Subsecio 5.2.2.1 a), Conformidade para cada norma de EMISSOES e IMUNIDADE

Este requisito substitui em parte os requisitos especificados na Edi¢gao 3 para incluir tabelas de niveis
de conformidade e orientagbes sobre EMC nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. Embora um
FABRICANTE possa escolher colocar as informagdes neste formato, esta Norma Colateral ndo impoe
o formato para essa informacao. Este requisito de rotulagem é particularmente importante, pois se o
procedimento no Anexo E for usado, os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE podem ser diferentes dos
esperados, ou seja, aqueles especificados na Tabela 4 a Tabela 9. Além disso, as ORGANIZACOES
RESPONSAVEIS podem ndo estar familiarizadas com esta Norma Colateral e, assim, podem néo
estar cientes dos NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados na Tabela 4 a Tabela 9.

Subsecao 5.2.2.1 ¢)

Fornecera ORGANIZACAORESPONSAVEL instrugdesde manutengdoemrelacdoaPERTURBACOES
EM é uma boa pratica para o FABRICANTE garantir que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
permaneca seguro em relagdo a PERTURBACOES EM por toda a VIDA UTIL ESPERADA.

Por exemplo, a descricdo técnica poderia incluir as seguintes recomendacdes para acbes que reco-
nhecidamente afetam as EMISSOES e IMUNIDADE de equipamentos ao longo da VIDA UTIL
ESPERADA:

e recomendacdes para manutengéo ou intervalos de servico;
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e procedimentos de servigo para manter a eficacia das blindagens e aterramentos;

e precaugdes a serem tomadas caso o local de uso seja proximo (por exemplo, a menos de 1,5 km)
a antenas de transmissao AM, FM ou de TV.

NOTA 1 AAMI TIR 18 [28] fornece orientagcbes sobre gestdo do AMBIENTE EM e gestdo de dispositivos
médicos para EMC, incluindo avaliagcdo do AMBIENTE EM, investigacdo e relatério de problemas com
interferéncia eletromagnética e sele¢céo do local, projeto e constru¢cdo de novas instalagcdes de assisténcia
médica. A Tabela A.3 da AAMI TIR 18:2010 apresenta intensidades de campo a 1 km da transmissores FIXOS
como antenas de transmissao AM, FM e de TV.

Subsec¢édo 7.1.1 — Geral

Os requisitos de EMISSOES foram simplificados em comparagéo aos daABNTNBR IEC 60601-1-2:2013.

Como parte dessa simplificacéo, referéncias a CISPR 15 nado estado incluidas nesta Norma Colateral.
Essas referéncias, algumas vezes, causaram confusdo. Além disso, os limites da CISPR 14-1
(exceto os para brinquedos) para perturbacgdes irradiadas cobrem apenas até 1 GHz, o que né&o
€ adequado para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM. O escopo da CISPR 15 limita-se a
equipamentos de iluminacdo e nao inclui EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM explicitamente,
deste modo causando confusdo por ser referenciado na ABNT NBR IEC 60601-1-2:2013. O escopo
da CISPR 15 exclui equipamentos em que os requisitos de EMC na faixa de radiofrequéncia estejam
explicitamente formulados em outras normas IEC ou CISPR. Portanto, esta Norma Colateral especifica
ABNT NBR IEC/CISPR 11 para todos os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, exceto quando
indicado de outro modo.

Subsecgdo 7.1.4 — Subsistemas

E preciso tomar o cuidado de que é apropriado realizar ensaios a uma base de subsistema.
Por exemplo, se amplitudes de EMISSAQO se somam, pelo fato de dois ou mais subsistemas terem a
mesma frequéncia de referéncia, a menos que isso seja adequadamente simulado, é mais apropriado
ensaiar o equipamento como um sistema. Esse pode também ser o caso se FABRICANTES de
subsistemas conectados tiverem especifica¢des diferentes para os cabos de interligacéo.

Subsecao 7.1.7 — EQUIPAMENTOS EM cujas principais fungcdes sao realizadas por motores e
dispositivos de comutagao ou reguladores

De acordo com a CISPR 14-1, o escopo inclui equipamentos como: aparelhos eletrodomésticos,
ferramentas elétricas, controles reguladores que usam dispositivos semicondutores, aparelhagem
eletromédica movida a motor, brinquedos elétricos/eletronicos, maquinas de distribuicdo automatica
bem como projetores de cinema ou de slides. Tanto aparelhos ligados a rede elétrica quanto aparelhos
movidos a bateria estio incluidos.

Um exemplo de EQUIPAMENTO EM que n&o pode ser classificado de acordo com a CISPR 14-1,
porque intencionalmente gera energia de RF, € o EQUIPAMENTO de TERAPIA DE ONDAS CURTAS.
Exemplos de EQUIPAMENTOS EM que ndo podem ser classificados de acordo com a CISPR 14-1
porque sao destinados a iluminagado, como luzes cirdrgicas e luzes de exame.

Subsecédo 7.2.1 — Distor¢cao harmoénica

Sistemas com tensao de entrada DECLARADA menor que 220 V c.a. sdo isentos deste requisito
porque, de acordo com o escopo da IEC 61000-3-2, “os limites ainda ndo foram considerados.”

Ver também a justificativa para a Subsegéo 4.3.3.
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Subsec¢ado 7.2.2 — Flutuagoes de tensao e cintilagao

Sistemas com tensdo de entrada DECLARADA menor que 220 V c.a. sdo isentos deste requisito,
como justificado pela seguinte nota do escopo da IEC 61000-3-3:

NOTA2 Os limites nesta Norma sdo baseados principalmente na severidade subjetiva de cintilagéo
imposta a luz de lampadas incandescentes de 230 V/60 W em espiral enrolada por flutua¢des da tenséo de
alimentacgao. Para sistemas com tensdo nominal menor que 220 V linha a neutro e/ou frequéncia de 60 Hz,
os limites e valores de circuito de referéncia estao sob consideragao.

Ver também a justificativa para a Subsecao 4.3.3.

Subseciao 8.1 — Geral

INTERFACES

A Figura A.1 a seguir é a Figura 1 da IEC 61000-6-1:2005.

NOTA 1 Para os fins desta Norma Colateral, o “Aparelhagem” é o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM

e a “INTERFACE de sinal” ¢ a INTERFACE DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE ou as INTERFACE DE
SIP/SOPS, conforme apresentado na Figura 2.

GABINETE
INTERFACE de sinal INTERFACE de alimentagao c.a.

Aparelhagem
INTERFACE de alimentagéo c.c.

Figura A.1 — Exemplos de INTERFACES (da IEC 61000-6-1:2005)
NOTA2 ParalMUNIDADE ELETROMAGNETICA, o GABINETE E considerado como sendo uma INTERFACE.

Critérios de passa/falha para IMUNIDADE

Convém notar que os critérios de passa/falha para IMUNIDADE (anteriormente critérios de conformi-
dade de IMUNIDADE) sao especificados nesta edicdo de maneira diferente da qual eram em edicoes
anteriores. Edigdes anteriores especificaram uma lista de degradagbdes que nao eram permitidas em
relagdo 8 SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL em resposta ao sinal de ensaio ele-
tromagnético. Esta edigao inclui uma lista semelhante (ver 0); entretanto, a lista é destinada a exem-
plos gerais. Ao FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM é requerido definir critérios de
passal/falha especificos para IMUNIDADE para o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sob ensaio
antes que este seja realizado. O Anexo | fornece orientagdes para isso.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM instalados em haste

Convém que um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que seja instalado em haste seja ensaiado
como equipamento de mesa ou instalado em uma haste, o que representar o pior caso. Para
EQUIPAMENTOS EM que exista uma norma particular (Parte 2), isso pode ser tratado na Parte 2.

Tempo de permanéncia
Convém que o tempo de permanéncia seja de no minimo 1 s e convém que n&o seja menor que o
tempo de resposta da funcdo com resposta mais lenta somado ao tempo de estabilizagcdo do sistema

de ensaio de IMUNIDADE. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que possam ser usados
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sinais de resposta mais rapida para determinar o efeito do sinal de ensaio sobre 0o EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM, é possivel reduzir o tempo de permanéncia se os sinais de respostas mais rapida
forem monitorados. Nesse caso, convém que o tempo de permanéncia ndo seja menor que o tempo
de resposta do sinal ou do sistema de monitoramento, o que for maior, somado ao tempo de resposta
do sistema de ensaio de IMUNIDADE a RF irradiada, mas em nenhum caso menor que 1 s. Para
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplos parametros individuais ou subsistemas,
em que cada um produziria um tempo de permanéncia diferente, convém que o valor usado seja o
maior tempo de permanéncia individualmente determinados.

O tempo minimo de permanéncia de 1 s,é recomendado para que DEGRADACOES de desempenho
que possam ocorrer em resposta ao NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE possam ser observadas
pelos engenheiros de ensaio.

O uso de tempos de permanéncia adequados (ou uma taxa de varredura lenta correspondentemente)
pode ser particularmente importante para ensaios de IMUNIDADE de EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM. Embora a interferéncia com uma unidade de monitor de video possa ser percebida
instantaneamente, EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM podem ter um tempo de resposta bastante
lento e podem requerer um tempo maior de permanéncia a fim de avaliar o desempenho durante o
ensaio. Por exemplo:

— Um oximetro de pulso pode exibir um valor de média calculada sobre diversos ciclos cardiacos.

— Pode levar varios minutos para se determinar que a vazao de uma bomba de infusdo tenha
permanecido dentro de uma faixa aceitavel.

— Um ventilador pode requerer varios ciclos respiratérios para responder a um sinal de ensaio.

NOTA Alguns sensores lentos, por exemplo, sensores quimicos/bioquimicos, podem ter tempos de
respostas de varios minutos, mas nao sao suscetiveis a campos de RF. Em casos assim, a resposta dos
eletrénicos, incluindo filtragem ou calculo de média em “hardware” ou “software”, é o tempo de resposta
apropriado a se considerar na determinacado do tempo de permanéncia.

Subsec¢ao 8.5 — Subsistemas

E preciso ter o cuidado de que realizar ensaio a uma base de subsistema seja apropriado e de que
subsistemas ausentes no sistema sejam adequadamente simulados. Se, por exemplo, FABRICANTES
de subsistemas conectados tiverem especificagbes diferentes para os cabos de interligacdo ou
se subsistemas nao puderem ser adequadamente simulados, pode ser mais apropriado ensaiar o
equipamento como um sistema.

Subsecdo 8.7 — Modos de operagao

Por exemplo, um ventilador pode ter um modo pediatrico e um modo adulto. EQUIPAMENTOS DE
DIAGNOSTICO DE ULTRASSOM podem ter um modo 2D, a cor e de Doppler.

Subsecido 8.8 - EQUIPAMENTOS nao EM

Caso um EQUIPAMENTO n&o EM seja usado em um SISTEMA EM e o EQUIPAMENTO n&o EM estiver
determinado a ndo afetar a SEGURANCA BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL do SISTEMA EM,
o EQUIPAMENTO n&o EM ainda poderia experimentar as mesmas PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS razoavelmente previsiveis em uso como o resto do SISTEMA EM. Portanto, convém que
qualquer desacoplamento usado durante o ensaio tenha sua incorporagéao ao SISTEMA EM considerada.
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Subsecgio 8.9 — NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
a) Geral

A Figura 3 mostra exemplos de locais e AMBIENTES EM de UTILIZACAO DESTINADA que s&o
encontrados em assisténcia meédica, agrupados conforme o ambiente da instalacao de assisténcia
médica profissional, AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE e AMBIENTE ESPECIAL.
Nem todos os locais e AMBIENTES EM possiveis estao listados. Convém que locais nao mostrados
sejam atribuidos ao ambiente similar aplicavel.

Locais mostrados como sendo parte do ambiente da instalacao de assisténcia médica profissional
tém niveis esperados de PERTURBACOES EM que estdo na mesma faixa geral. Semelhantemente,
locais mostrados como sendo parte do AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE tém niveis
esperados de PERTURBACOES EM que estdo na mesma faixa geral.

Embora os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE sejam especificados de acordo com o AMBIENTE EM
de UTILIZACAO DESTINADA, o 8.1 requer que caso a UTILIZACAO DESTINADA do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM inclua multiplos ambientes, € requerido que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM esteja em conformidade a cumprir com os mais rigorosos dos NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
aplicaveis. O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM é entdo considerado capaz de fornecer sua
SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL em todos os ambientes de UTILIZACAO
DESTINADA.

As informacdes na IEC/TR 61000-2-5 em relacéo a niveis esperados de PERTURBACOES EM foram
levadas em consideracdo ao especificar os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE. A Tabela A. lista
as tabelas da IEC/TR 61000-2-5 que foram consideradas ao especificar NiVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE para cada ensaio de IMUNIDADE.

Tabela A.1 - Informagoes da IEC/TR 61000-2-5 consideradas ao especificar
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para cada ENSAIO DE IMUNIDADE

Fenémeno

Norma basica de EMC ou
método de ensaio

Numero da tabela
IEC/TR 61000-2-5:2011

DESCARGA ELETROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

37, 38

Campos EM de RF irradiada

ABNT NBR IEC 61000-4-3

15, 16, 19, 21, 22, 23, 24, 25, 26

Campos de proximidade a
equipamentos de comunicagao sem
fio por RF

ABNT NBR IEC 61000-4-3

20, 27, 28, 30, 31, 32, 33, 34

Campos magnéticos de frequéncia de

curtas e variagbes de tensao

energia DECLARADA IEC 61000-4-8 9
Transientes elétricos rapidos/salvas ABNT NBR IEC 61000-4-4 12

Surtos IEC 61000-4-5 12
Perturbagdes conduzidas induzidas IEC 61000-4-6 11.16, 25
por campos de RF

Quedas de tensao, interrupcdes IEC 61000-4-11 Nenhum 2

a

Embora ndo haja qualquer orientagdo na IEC 61000-2-5 sobre quedas de tensao e interrupgdes, orientagdes na
IEC 61000-4-11 foram usadas ao selecionar esses niveis de ensaio de imunidade.
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b) Ambientes

Os nomes dos AMBIENTES ELETROMAGNET[COS designados nesta Norma Colateral estao
harmonizados com a ABNT NBR IEC 60601-1-11. E importante referenciar a Figura 3 para entender o
que cada ambiente inclui e o que n&o inclui.

Ha muitos locais diferentes em cada ambiente. Em geral, niveis semelhantes de PERTURBACOES
EM podem ser esperados em locais atribuidos ao mesmo ambiente. Os NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE especificados na Tabela 4 a Tabela 9 para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados ao uso no ambiente profissional
de cuidado & saude e no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE n3o sdo 0s maximos
tedricos para os respectivos ambientes, mas sao os niveis maximos razoavelmente previsiveis.
Esses niveis podem nao ser adequados para todos os tipos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.
Convém que normas Parte 2 ou o FABRICANTE tratem destes casos, quando apropriado. Uma justi-
ficativa adicional para os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE ¢ apresentada a seguir.

— Ambiente profissional de cuidado a saude

Exemplos de locais ho ambiente profissional de cuidado a saude sao diferentes conjuntos em que
equipes médicas frequentemente estdo por perto (consultérios médicos, clinicas, salas de cirurgia,
cuidado intensivo, quartos de PACIENTES, salas de emergéncia e clinicas). Notar, entretanto,
que o ambiente profissional de cuidado a saude n&o inclui todos os locais do hospital. Nao inclui,
por exemplo, areas do hospital onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS intensas, como a sala blindada contra RF de um SISTEMA EM para imagens
ressonancia magnética, em salas de operacgéo proximas a EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF
ativos, laboratorios de eletrofisiologia, salas blindadas ou areas onde EQUIPAMENTOS DE TERAPIA
DE ONDAS CURTAS sdo usados. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados para o
ambiente profissional de cuidado a saude tendem a nao ser apropriados a essas areas do hospital
(ver AMBIENTES ESPECIAIS a seguir.)

A maioria dos ambientes e locais no ambiente profissional de cuidado a saude sao considerados
como AMBIENTE EM controlados em relagéo a fontes eletromagnéticas fixas. Dispositivos méveis de
comunicagao sdao amplamente usados por profissionais da saude na prestacéo eficiente de cuidados
ao PACIENTE. Por essa razdo é mais dificil controlar o ambiente quanto a PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS nas proximidades destes dispositivos.

Exemplos de fontes eletromagnéticas que possam ser usadas adjacentes a EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM em ambientes hospitalares sao:

— EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF;

— sistemas RFID;

— redes locais sem fio (WLAN);

— telefones moveis;

— radios méveis portateis (por exemplo, TETRA, radio bidirecional);
— sistemas de chamada (“paging”).

Presume-se que EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM usados em hospitais (e grandes clinicas)
nao sejam conectados a REDE ELETRICA PUBLICA.
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Convém que EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE que
sejam INSTALADOS PERMANENTEMENTE em um reboque sejam classificados de acordo com a
UTILIZACAO DESTINADA. Por exemplo, se for destinado a ser conectado a energia do hospital,
entdo convém que o ambiente profissional de cuidado & saude seja usado. Para PERTURBACOES
irradiadas, os requisitos para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados ao uso apenas em
um local blindado podem ser aplicaveis, dependendo da eficacia da blindagem e da atenuacéo do filtro.

— AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE

Locais no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE tém AMBIENTES EM muito mais
diversos, com PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS que podem ser menos bem controladas
e menos bem caracterizadas em termos de amplitude e probabilidade de ocorréncia do que para o
ambiente profissional de cuidado a saude. Exceto no transporte, EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM est&o geralmente conectados & REDE ELETRICA PUBLICA. Essas razdes justificam NiVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL.

Exemplos de fontes eletromagnéticas que possam ser usadas proximo a EQUIPAMENTOS EM
e SISTEMAS EM nesses ambientes ou de outro modo expor o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
a PERTURBACOES EM intensas s3o:

— pequenos transformadores de frequéncia de rede (50 Hz e 60 Hz), por exemplo, em um
radio-reldgio sobre uma mesa de cabeceira;

— perturbacoes da rede elétrica;

— telefones moveis (frequentemente muitos);

— estacgdes de radiodifusao FIXAS;

— equipamentos de transmissao de TV,

— equipamentos de radio amador (radioamadores) operando entre 136 kHz e micro-ondas;
— transmissores de radio moveis (por exemplo, taxi, policia).

O AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE inclui transporte e locais que possam ser
acessados a pé, lojas e bibliotecas, onde equipamentos antifurto eletronicos e detectores de metal
sdo usados, carros, ambulatorio (a pé), bicicleta e motocicleta, trens, avides e navios. Os NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE especificados para o AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE
podem nao ser apropriado para helicopteros, espagonaves, ou submarinos. Equipamentos destinados
a aplicacbes de transporte podem ou nao ser destinados a instalacdo permanente em um veiculo.
Se o0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for destinado a ser conectado a energia c.c. do veiculo,
convém que sejam aplicadas as normas de EMC relevantes para veiculos.

— AMBIENTES ESPECIAIS

“Especial” € usado em normas de EMC, por exemplo, as normas basicas de EMC de IMUNIDADE da
série IEC 61000-4, para niveis de ensaio que estiverem fora ou forem diferentes dos niveis de ensaio
padrao. Por essa razao, “especial”’ é apropriado para os ambientes listados como na Figura 3. Isso nao
significa que esses ambientes sdoincomuns, apenas que osAMBIENTES EM diferem significativamente
daqueles do ambiente profissional de cuidado & satude e do AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO
A SAUDE, ou que o AMBIENTE EM n3o é bem caracterizado. AMBIENTES ESPECIAIS podem
também ser justificados para locais no ambiente profissional de cuidado a saude e no AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE conforme especificado no Anexo E, por exemplo, devido a
mitigagdes especiais.
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A proximidade a EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF ativos é um exemplo de um AMBIENTE
ESPECIAL porque as EMISSOES s&o de banda larga e ainda ndo foram especificados NiVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE e métodos de ensaio consensuais. Semelhantemente, NiVEIS DE ENSAIO
DE IMUNIDADE e métodos de ensaio consensuais ainda ndo foram especificados para a sala blindada
contra RF de um SISTEMA EM para diagndstico por imagem de ressonancia magnética.

Conforme ambientes médicos especiais forem caracterizados e requisitos forem desenvolvidos,
a intencdo é adicionar esses requisitos a essa Norma Colateral. Enquanto isso, convém que FABRI-
CANTES usem o Anexo E para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para locais de UTI-
LIZACAO DESTINADA que estejam em AMBIENTES ESPECIAIS.

c) Determinagdo do NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE usados nesta Norma Colateral foram baseados no trabalho do
Comité Técnico 77 da IEC. A caracterizagcado de cada fenbmeno EM pode ser encontrada no Relatdrio
Técnico IEC/TR 61000-2-5:2011.

Nem todos os fendbmenos EM tém NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados na Tabela 4
até a Tabela 9. Isso néo significa que os fenbmenos nao existam, mas sim que existe uma praticidade
envolvida na determinagao de quais fendmenos EM convém que sejam considerados. Os fenémenos
EM foram escolhidos de acordo com o RISCO e representam os fenbmenos mais possiveis de ocorrerem
nos ambientes especificados. Usuarios desta Norma Colateral sao incentivados a considerar todos os
fenémenos EM durante o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS para determinar se seu
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ter um RISCO inaceitavel como resultado dos fenbmenos
EM listados na IEC/TR 61000-2-5 ou outras PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS previsiveis,
ou se niveis mais elevados de IMUNIDADE s3o requeridos com base na UTILIZACAO DESTINADA
do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM (ver Anexo E e o Anexo F).

NOTA 1 NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL
foram selecionados com base nos niveis maximos de PERTURBACAO razoavelmente previsiveis encontrados
nos respectivos ambientes. Espera-se que niveis maximos previsiveis garantam que o DESEMPENHO
ESSENCIAL E SEGURANCA BASICA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sejam mantidos em seu
ambiente de UTILIZACAO DESTINADA.

Foram feitos compromissos para reduzir o nimero de ambientes especificados, facilitando mais para
os usuarios desta Norma Colateral. Por exemplo, consultérios médicos e hospitais foram agrupados
em um unico ambiente. Também, varios tipos de transporte foram agrupados no AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE. Os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE listados para cada
ambiente sdo um compromisso e convém que sejam considerados como tal durante o PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NOTA2 Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados especificados para o AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE s&o necessarios devido as distancias a certas fontes eletromagnéticas
serem mais proximas do que as encontradas no ambiente profissional de cuidado a saude. Exemplos incluem
equipamentos PORTATEIS de comunicagdes por RF como telefones méveis e equipamentos radioamadores.

NOTA 3 Alguns ambientes de transporte tém transmissores moéveis de alta poténciarque normalmente nao
§éo epcontrados no ambiente profissional de cuidado a saude ou no AMBIENT_E DOMESTICO DE CUIDADO
A SAUDE. Por essarazao, é esperado um nivel mais elevado de PERTURBACAO EM maxima razoavelmente
previsivel.

NOTA4 Alguns dos NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE na Sec&o 8 desta Norma sdo baseados na
suposicdo de um ambiente controlado, o que significa que uma distancia minima de separacéo entre fontes
eletromagnéticas radiadas e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢é requerida a fim de garantir que os
NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE na Secéo 8 sejam eficazes na redugéo dos RISCOS a um nivel aceitavel.
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Tabela 3 — GABINETE
DESCARGA ELETROSTATICA

NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE contra ESD apropriados para um determinado ambiente
podem ser estimados usando a Figura A.1 da ABNT NBR IEC 61000-4-2 (ver Figura A.). Embora
algumas areas de alguns hospitais sejam controladas em relagdo a umidade relativa e uso de pisos
e material antiestatico (ou de baixa estatica), outras areas ndo o sdo. O AMBIENTE DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE pode ser considerado como ndo controlado em relagdo a esses parametros.
E bem conhecido que a umidade relativa pode ser bem baixa em alguns locais, tdo baixo quanto 5 %.
Como pode ser visto na Figura A., quando a umidade relativa é aproximadamente 5 % e ha materiais
sintéticos presentes, cargas estaticas que chegam a 15 kV podem ser geradas. Esse é o nivel maximo
razoavelmente previsivel sobre o qual os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE na Tabela 4 foram
baseados.

Ainda assim, ha circunstancias que um EQUIPAMENTO EM submetido a ensaio a um NIVEL DE
ENSAIO DE IMUNIDADE de descarga pelo ar de 15 kV falha em uso e expde PACIENTES a RISCOS.
Em dois estudos deste caso, o EQUIPAMENTO EM que foi ensaiado a 15 kV falhou no campo.
O primeiro era uma bomba de infusao de insulina ambulatorial, usada no corpo. Bombas que passaram
no ensaio a descargas pelo ar a 15 kV pararam de bombear sem alarme durante o uso, e PACIENTES
diabéticos foram lesados. Fazer as bombas imunes a descargas pelo ar a 30 kV impediu novas falhas
em campo devido a DES. Em um outro estudo de caso, os chips “medidores de carga” nas baterias
recarregaveis de um desfibrilador externo que havia passado no ensaio a 15 kV estavam dando
curto-circuito quando o PACIENTE estava transferindo-os entre o EQUIPAMENTO EM e o carregador.
O curto-circuito descarregou completamente a bateria e impediu o recarregamento, potencialmente
deixando o PACIENTE desprotegido.

Assim, enquanto o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE para descargas pelo ar de ESD a 15 kV espe-
cificado nesta Norma Colateral para o ambiente profissional de cuidado a saude e para o AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE é maior que o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE para des-
cargas pelo ar de ESD especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010, convém que FABRICANTES
determinem se mesmo 15 kV é adequado para os ambientes de UTILIZACAO DESTINADA.

Tabela 5 — INTERFACE de entrada de alimentacgao c.a.

Perturbacdes conduzidas

Os seguintes exemplos fornecem justificativa em favor do NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE de
6 V r.m.s, nas bandas de radioamador e ISM.

Esse é um exemplo de uma PERTURBACAO induzida nos cabos de um EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM devido a transmissdes de radioamador. E possivel calcular a intensidade do campo a
partir da equacado em 8.10. considera-se que a tensdo RF conduzida seja induzida por uma intensidade
de campo de 10 V/m e a poténcia de saida de RF do transmissor se considera ser de 1 500 W.
O calculo mostra que isso poderia ser produzido por um transmissor radioamador a uma distancia de
23 m. Além disso, calculos tém mostrado que a tensao induzida sobre um cabo na faixa de frequéncia
de 150 kHz a 80 MHz com intensidade de campo de 10 V/m provavelmente nao ultrapassa 6 V r.m.s.
Contudo, uma vez que for aplicada a modulacgao, o pico de tensao induzido sobre o cabo sob ensaio
€ maior que 10 V.

Semelhantemente, um EQUIPAMENTO DE TERAPIA DE ONDAS CURTAS operando a 100 W a uma
frequéncia ISM também induz aproximadamente 10 V r.m.s em um cabo de um EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM a uma distancia de aproximadamente 6 m. Além de EQUIPAMENTOS DE TERAPIA
DE ONDA CURTA destinados ao ambiente profissional de cuidado a saude, EQUIPAMENTOS DE

50 © IEC 2014 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

TERAPIA DE ONDA CURTA também estdo disponiveis por prescricdo para uso no AMBIENTE
DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE e assim podem expor um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM a uma PERTURBACAO EM que, quando acoplada a um cabo, resulta em uma tens&o induzida
de aproximadamente 6 V r.m.s.

Esses sdo apenas exemplos; entretanto, eles mostram que o nivel de ensaio de 6 V valor eficaz é
apropriado para bandas de radioamador no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE e
para bandas ISM no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE e no ambiente profissional de
cuidado a saude.
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Figura A.2 — A Figura A.1 da ABNT NBR IEC 61000-4-2 — Valores maximos de tensdes
eletrostaticas as quais OPERADORES podem ser carregados quando em contato com
os materiais mencionados em A.2

Quedas de tensao

O nivel de ensaio de 40 % Ut que apareceu em edi¢cdes anteriores desta Norma Colateral foi removido
porque foi removido da IEC 61000-4-11.

Tabela 7 — *INTERFACE DE ACOPLAMENTO AO paciente

Exemplos de INTERFACES DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE incluem cabos ECG, cabos EEG,
cabos de oximetro de pulso do PACIENTE, e linhas de bomba de infusdo de solugao salina.

O ensaio de IMUNIDADE a ESD especificado na Tabela 7 é destinado a verificar a SEGURANCA
BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL apés o manuseio de cabos ACOPLADOS AO PACIENTE
pelo OPERADOR, por exemplo, apos aplicagdo dos eletrodos, aplicagdo ao PACIENTE. Por essa
razao, o ensaio é realizado sem conex&o a uma mao artificial e sem conexao a simulagdo do PACIENTE.
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Apenas uma extremidade de uma linha de transmissao precisa ser delimitada para produzir a tensao
do sinal de origem na extremidade mais distante da linha. A m&o artificial, 510 Q em série com 220 pF
e geralmente conectada a folha de aluminio que é aplicada ao EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM, apresenta uma impedéncia relativamente alta em todo o espectro de ensaio. Entretanto, € muito
importante que o cabo do PACIENTE se parega com uma linha de transmissao de 150 Q. Essa néo
€ uma tarefa trivial acima de 30 MHz. Convém que o embaragamento do cabo do PACIENTE seja
evitado. O embaragamento torna muito dificil de manter a impedéancia da linha de transmissao de
150 Q acima de 30 MHz. Para ensaios que isso é especificado, o uso da mao artificial ajuda a simular
as condigles eletromagnéticas do uso real.

Circuitos de PACIENTES tipo-F nao sao propriamente delimitados na impedancia de 150 Q ao serem
submetidos a ensaio para a IEC 61000-4-6 com o método de injecido de corrente. Entretanto, quando
um produto é usado conforme pretendido, os cabos nao sao delimitados e efeitos ressonantes podem
ocorrer. Se isso apresentar um problema, convém que cabos e circuitos sejam projetados para serem
imunes a estes efeitos. Se o comprimento do cabo chegar a %4 de comprimento de onda, pode ser
necessario mover o alicate para injetar em ambas as extremidades do cabo. No raro caso em que o
comprimento do cabo é de %2 do comprimento de onda, convém que a injecao seja feita em ambas as
extremidades e no meio.

Subsecdo 8.10 — IMUNIDADE a campos de proximidade de equipamentos de comunicagées
sem fio por RF

Desde que a Edicao 2.1 e a Edicao 3 da IEC 60601-1-2 foram desenvolvidas, novas tecnologias sem
fio digitais tém sido introduzidas nao apenas aos hospitais, mas estao também em uso muito difundido
pelo publico geral. Além disso, tecnologias existentes estdo sendo usadas de maneira que nao foram
usadas antes.

Exemplos de tecnologias sem fio por RF e seu uso na assisténcia médica e em varios locais em que
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sao usados:

— TETRA, LTE

— equipamentos de rede local sem fio (WLAN) em hospitais, incluindo o uso de telefones moveis
e assistentes digitais pessoais (PDA) durante as rondas para acessar os dados e imagens do
PACIENTE, SINAIS DE ALARME de som e emitir ordens para assisténcia e medicacdo do
PACIENTE;

— uso de telefones maoveis por profissionais da saude para comunicacao instantanea;
— uso de comunicacao sem fio em EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM;

— instalagdo e uso de identificacdes e leitores de RFID em hospitais, incluindo em EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM e em sistemas para varredura de gazes deixadas nos PACIENTES apés
cirurgia;

— sistemas de vigilancia eletrbnica de artigos (EAS) baseados em tecnologia RFID e em tecnologia
de campo magnético;

— uso de tecnologias sem fio como “bluetooth” para controle de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM (por exemplo, interruptores de pedal) e para transmissao de voz e outros dados;

— uso de RFID para rastrear a localizagao de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM no hospital;

— uso de comunicagdes maquina a maquina (M2M).
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Adicionalmente, prestadores de assisténcia médica solicitaram especificamente que requisitos fossem
desenvolvidos para que equipamentos de comunicagdes sem fio possam ser utilizados mais préximos
a equipamentos médicos do que convém que com base na conformidade com, por exemplo, a ABNT
NBR IEC 60601-1-2:2013.

Atualmente, equipamentos de comunicagdes sem fio sdo usados bem préximos a EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM. O método de ensaio da ABNT NBR IEC 61000-4-3 nao é otimizado para ensaiar
os efeitos de equipamentos de comunicagcdes sem fio por RF préximos a EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM. Um novo método de ensaio para submeter a ensaio equipamentos de comunicacdes
sem fio que estejam bem préximos a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM foi desenvolvido, mas
ainda nao foivalidado. Entretanto, 0 SC 77B comegou a esbo¢ar um método de ensaio para IMUNIDADE
de equipamentos eletrénicos a equipamentos de comunicagdes sem fio nas proximidades.

Até que o SC 77B tenha desenvolvido este método de ensaio, um método de ensaio modificado da
ABNT NBR IEC 61000-4-3 existente deve ser usado como uma solugdo provisoéria. Esse método de
ensaio e os requisitos de ensaio associados sao especificados em 8.10.

Para alguns dispositivos, somente as frequéncias de ligacao ascendente estdo incluidas. Devido a
circunstancias locais e desenvolvimentos técnicos, as frequéncias listadas sdo apenas exemplos e
nao sao alegadas como exaustivas. Os servicos e frequéncias listados foram escolhidos para serem
razoavelmente representativos e abrangentes para equipamentos de comunicagdes sem fio por RF.

Frequéncias de ensaio foram escolhidas com base nos seguintes critérios:

Se a banda for maior que 10 % da frequéncia central, trés frequéncias serao usadas. Caso contrario,
apenas a frequéncia central é usada.

Especificacbes de modulacéo foram escolhidas para simplificar o ensaio com base em caracteristicas
relevantes de bandas de frequéncia de equipamentos de comunicacoes sem fio por RF. Na maioria
dos casos, a portadora € modulada usando-se um sinal de onda quadrada.

Por experiéncia, o ciclo de servico de 50 % parece ser a pior condicdo para diferentes caracteristicas
de modulagao de equipamentos de comunicagdes sem fio por RF.

Em bandas que servigos usam ambas as modulagdes de 18 Hz e 217 Hz, a de 18 Hz é especificada
para o ensaio porque € a pior condicao.

Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE especificados na tabela foram calculados usando a seguinte
equacao:

N
d

Onde P é a energia maxima em W, d é a distancia minima de separagdo em m, e E é o NiVEL DE
ENSAIO DE IMUNIDADE em V/m. O fator de 6 € um acordo para uma faixa de fatores de antena, para
simplificar o ensaio.

Secao 9 — Relatoério de ensaio/Tabela 10 — Conteiildo minimo de relatério de ensaio

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 [25] é citada porque é uma boa referéncia para o conteudo minimo
de um relatério de ensaio. Um formato semelhante pode ser encontrado na Tabela F.1 da CISPR 32.
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Anexo B
(informativo)

Guia para requisitos de marcacao e rotulagem para EQUIPAMENTOS EM
e SISTEMAS EM

B.1 Marcagoes no lado externo de EQUIPAMENTOS EM, SISTEMAS EM ou
suas partes

Os requisitos para marcagdes no lado externo de EQUIPAMENTOS EM ou suas partes séo encontrados
em 7.2 e na Tabela C.1 da Norma Geral. Requisitos adicionais para marcagdes no lado externo de
EQUIPAMENTOS EM, SISTEMAS EM ou suas partes sao encontrados nas subsecoes listadas na
Tabela B.1.

Tabela B.1 — Marcagdes no lado externo de EQUIPAMENTOS EM, SISTEMAS EM
ou suas partes

= Segdo ou
Descrigao =
subsecao
EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM especificados para uso somente em um local 51
blindado: marcagdes de '

B.2 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrugdes para utilizagao

Os requisitos para informacdes a serem incluidas nas instrugdes para utilizagcao sdo encontradas em 7.9.2
e na Tabela C.5 da Norma Geral. Requisitos adicionais para informacdes a serem incluidas nas ins-
trugdes para utilizacdo sao encontradas nas subsecdes desta Norma Colateral listadas na Tabela B.2.

Tabela B.2 - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrug6es para utilizagao (continua)

. Secgédo ou
Descrigcao =
subsecao
Ambientes em que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM é adequado: declaragéo de 5.2.1.1a)

Desempenho do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que foi determinado para ser
DESEMPENHO ESSENCIAL e uma descri¢cdo do que o OPERADOR pode esperar caso o 5.2.1.1b)
DESEMPENHO ESSENCIAL seja perdido ou degradado devido a PERTURBACOES EM

Uso de EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM adjacente ou empilhado sobre outros

equipamentos: adverténcia sobre 2l )

Cabos, transdutores e outros ACESSORIOS que sejam suscetiveis a afetar a
conformidade do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM com os requisitos da Secéo 7 e da 52110
Secao 8: lista de

Uso de ACESSORIOS, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo

FABRICANTE: adverténcia sobre S5l G

Uso de ACESSORIOS, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo

FABRICANTE: adverténcia sobre 2200 G
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Tabela B.2 (conclusao)

. Secao ou
Descricao ~
subsecao
Separagédo minima de equipamentos de comunicacgéo por RF: adverténcia de 52.1.1°)
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM classe A da ABNT NBR IEC/CISPR 11 usados em 5212
uma area residencial, adverténcia sobre T

B.3 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descrigao técnica

Os requisitos para informagdes gerais a serem incluidas na descricao técnica sao encontrados na
Subsecao 7.9.3 e na Tabela C.6 da Norma Geral. Requisitos adicionais para informagdes gerais a
serem incluidas na descricdo técnica sdo encontradas nas subsecodes listadas na Tabela B.3.

Tabela B.3 — DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descricao técnica

- Segao ou
Descrigao =
subsecao
Precaugdes a serem tomadas para prevenir eventos adversos ao PACIENTE e ao 5291
OPERADOR devido a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS: descrigdo de T
Conformidade para cada norma ou ensaio de EMISSOES e IMUNIDADE especificados 5.2.2.1a)
Desvios desta Norma Colateral e tolerancias utilizadas 5.2.2.1b)
Manutencdo da SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL com relagédo as 5.2.2.1¢)
PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS: instrucdes para o
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados para utilizagdo somente em um
. W .. L i 5.2.2.2 a)
local blindado: adverténcia para utilizagdo somente em um local blindado
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados para utilizagdo somente em um 5.2.2.2b)

local blindado: especificagdes do local blindado

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM especificados para uso somente em um local
blindado: métodos de ensaio para medigéo da eficacia de blindagem contra RF e da 5.2.2.2c)
atenuacao do filtro de RF, recomendacgao para

Caracteristicas de EMISSOES de outros equipamentos permitidos dentro do local
blindado: especificagbes de

5.2.2.2 d)

EQUIPAMENTO EM que intencionalmente recebe energia eletromagnética por RF:
frequéncia ou banda de frequéncia de recepcao, frequéncia ou banda de frequéncia 5223
preferencial e largura de banda

EQUIPAMENTO EM que inclui transmissores de RF: frequéncia ou banda de frequéncia
de transmissao, modulacdo e POTENCIA IRRADIADA EFETIVA

EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE: declaragdo de que uma isencao foi utilizada

EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE: aviso de que ensaios para IMUNIDADE a RF 5.2.2.5b)
irradiada foram realizados somente as frequéncias selecionadas

EQUIPAMENTOS EM de GRANDE PORTE e SISTEMAS EM de GRANDE PORTE
INSTALADOS PERMANENTEMENTE: lista das frequéncias e modulagdes usadas para 5.2.25¢)
ensaios de IMUNIDADE

Declaragdo de compatibilidade com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF e condigdes
de UTILIZACAO DESTINADA durante cirurgia de AF, se aplicavel

5224

5.2.2.5a)

5.2.2.6
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Anexo C
(informativo)

Orientagoes sobre classificagao de acordo com a
ABNT NBR IEC/CISPR 11

C.1 Geral

Regras para classificacdo e separacao em grupos de equipamentos sao especificadas na
ABNT NBR IEC/CISPR 11 e aplicam-se a esta Norma Colateral. O objetivo deste Anexo é fornecer
orientac¢des adicionais na designagao de EQUIPAMENTO EM ou um SISTEMA EM ao grupo ou classe
apropriada da ABNT NBR IEC/CISPR 11.

O Anexo A da ABNT NBR IEC/CISPR 11 fornece exemplos de classificacdo de equipamentos. “Equi-
pamento eletromédico” é listado como um exemplo de equipamento do grupo 1, enquanto que “apare-
Ihagem médica” é listada como um exemplo de equipamento do grupo 2. Somente equipamentos de
diatermia de ondas curtas e equipamentos de terapia de micro-ondas sdo mencionados explicitamente.
Nenhum outro tipo de EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢é listado.

C.2 Separagao em grupos

A maioria dos tipos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM gera ou usa energia de RF apenas
para sua operagao interna e, portanto, pertence ao grupo 1.

Exemplos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM do grupo 1 estédo descritos a seguir:

O grupo 1 também inclui EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a fornecer energia ao
PACIENTE, mas de uma forma que seja diferente de energia eletromagnética de RF. Exemplos estéo
descritos a seguir:

— EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de imagiologia médica:

e sistemas de raio X diagndstico para radiografia e fluoroscopia (incluindo cinefluoroscopia)
para proposito geral mas também para propésitos especiais, por exemplo, angiografia,
mamografia, planejamento terapéutico, odontologia

e SISTEMAS EM de tomografia computadorizada

e SISTEMAS EM para medicina nuclear

e EQUIPAMENTO EM de ultrassom diagnostico

— EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de terapia:

e EQUIPAMENTO EM de raio X terapéutico

e EQUIPAMENTO EM odontolégico

e aceleradores de feixes elétrons
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e EQUIPAMENTO EM de ultrasom para terapia
e EQUIPAMENTO EM para litotripsia extracorpdrea
e bombas de infusdo
e bercos aquecidos
e incubadoras infantis
e ventiladores
e aparelhos de anestesia
— EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de monitoramento:
e monitores de impedancia pletismografica
e oximetros de pulso
e monitores de PACIENTE
o EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de eletro e magnetocardiografia
e EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de eletro e magnetoencefalografia
e EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de eletro e magnetomiografia

Apenas alguns EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM aplicam energia de RF ao material (nesse
caso, a PACIENTES) e sao, portanto, membros do grupo 2.

Exemplos sé&o dados a seguir:
— EQUIPAMENTOS EM de imagem médica:

e SISTEMAS EM para diagndstico por imagem de ressonancia magnética
— EQUIPAMENTOS EM de terapia:

e EQUIPAMENTOS EM de diatermia (EQUIPAMENTOS EM de terapia de onda curta, onda
ultracurta, micro-ondas)

e EQUIPAMENTO EM de hipertermia

Adicionalmente, convém que EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF, quando ativos, sejam classifi-
cados como equipamentos do grupo 2 (semelhante a equipamentos de eletroeroséo), porque estes
aplicam energia de RF ao PACIENTE.

C.3 Divisao em classes

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM predominantemente destinados ao uso em estabeleci-
mentos domésticos e conectados @ REDE PUBLICA DE ENERGIA ELETRICA (por exemplo, EQUIPA-
MENTOS EM para cuidados domiciliares e EQUIPAMENTOS EM para consultérios médicos em areas
residenciais), convém que atendam aos requisitos para a classe B da ABNT NBR IEC/CISPR 11.
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As disposi¢des especiais cobrem equipamentos eletromédicos profissionais. Isso significa apenas equi-
pamentos/sistemas para uso por profissionais da saude e que ndo sejam destinados a venda ao publico
geral. Esses EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM profissionais estdo permitidos a atender tanto
os requisitos da classe A quanto da classe B da ABNT NBR IEC/CISPR 11 sob as seguintes condi¢des:

— eles sédo predominantemente destinados a serem conectados (por exemplo, em hospitais ou em
consultérios médicos) a sistemas de alimentacao dedicados (hormalmente alimentados por trans-
formadores de separacéo), ou

— eles tém uma poténcia de entrada DECLARADA > 20 kVA e sao destinados a serem alimentados

por um transformador de poténcia dedicado e conectado a este somente por um condutor de
energia claramente identificavel.
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Anexo D
(informativo)

Orientagoes na aplicacao da ABNT NBR IEC 60601-1-2 a normas
particulares

D.1 Geral

Este Anexo contém recomendagdes para comités de normas e grupos de trabalho escreverem
requisitos para SEGURANCABASICAe DESEMPENHO ESSENCIAL comrelagdo a PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS para normas particulares (normas “Parte 2” e normas ISO) para ajudar a
garantir consisténcia na aplicagdo desta Norma Colateral. Estes comités sao incentivados a contatar
0 subcomité 62A com perguntas que surgirem durante o processo.

Este Anexo identifica os requisitos que convém que sejam corrigidos quando esta Norma for aplicada
a normas particulares e fornecer orientacoes para fazé-lo. ldentifica, também, os requisitos que nao
convém que sejam alterados. Além deste Anexo, convém que a justificativa no Anexo A seja consultada
para informacoes e orientacdes adicionais na aplicacao desta Norma Colateral.

Autores de normas particulares sdo incentivados a especificar a SEGURANCA BASICA e DESEM-
PENHO ESSENCIAL dos EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM dentro do escopo de suas normas.

D.2 Modificag6es recomendadas

D.2.1 Requisitos de ensaios

Autores de normas particulares sao incentivados a fazer emendas aos requisitos de ensaios conforme
a seguir.

a) Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM em particular for destinado a ser usado em um
AMBIENTE ESPECIAL e as caracteristicas eletromagnéticas do ambiente forem conhecidas,
convém que NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE apropriados sejam especificados, usando-se
o procedimento no Anexo E.

b) Convém que a Subsecao 4.3.1, Configuragdes; 8.2, Simulacao fisiolégica do PACIENTE e 8.7,
Modos de operacado recebam emenda a fim de serem mais especificas para o EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM em particular, enquanto mantém a intencédo desta Norma Colateral.

c) Fazer uma emenda ao paragrafo sobre critérios de passa/falha para IMUNIDADE em 8.1. para

fornecer critérios especificos para o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM em particular que segue
a intencéo dessa subsecao.

D.2.2 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Caso autores de normas particulares fagam emendas aos requisitos de ensaios desta Norma Colateral,
convém que seja determinado se sao necessarias modificagdes correspondentes aos requisitos de
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
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D.3 Precaucodes

Autores de normas particulares sdo advertidos sobre fazer outras alteragdes, particularmente as
listadas a seguir.

a)

b)

60

Convém que a Subsecao 7.1 nao seja modificada, exceto para especificagdo do grupo 1 ou 2,
usando as orientagdes no Anexo C, e classificagao para classe B, caso os EQUIPAMENTOS EM
e SISTEMAS EM convenham somente ser classificados como classe B. Normas particulares nao
s&o livres para modificar os requisitos de EMISSOES ou os métodos de ensaio especificados na
ABNT NBR IEC/CISPR 11 sem o consentimento do subcomité B da CISPR.

Convém que as Subsecdes 7.1.9, Simulagao fisiolégica do PACIENTE; 8.2, Simulagao fisioldgica
do PACIENTE; 8.3, Terminacao de partes ACOPLADAS AO PACIENTE; 7.1.10, Mao artificial,
7.1.11, cabos ACOPLADOS AO PACIENTE; e 8.4, EQUIPAMENTOS EM PORTATEIS e partes
destinadas a serem PORTATEIS ao fornecerem sua UTILIZACAO DESTINADA ndo sejam
modificadas. Os cabos do PACIENTE sao tratados de maneira diferente em ensaios diferentes.
Os requisitos de terminacao padrao especificam que nenhuma conexao condutiva ou capacitiva
intencional seja feita a terra tanto porque a terminagdo ndo é considerada relevante (ou seja,
no ensaio de IMUNIDADE a surtos) quanto porque a terminacgao proibida é considerada menos
rigorosa (ou seja, nos ensaios de ESD e de RF irradiada). Em ensaios especificos, a mao
artificial e elemento RC especificados na 8.3 da CISPR 16-1-2 foram especificados porque, para
esses ensaios, € necessario que a mao artificial e o elemento RC estejam no lugar para realizar
apropriadamente o ensaio ou o uso da mao artificial e elemento RC for considerado como sendo
o pior caso. A Norma Geral trata as condicoes em que o PACIENTE esta flutuante e também as
que o PACIENTE esta aterrado como CONDICOES NORMAIS. Entretanto, do ponto de vista
de RF, é improvavel que um PACIENTE em um ambiente médico é tao eficazmente aterrado
quanto em um ambiente de ensaio para EMC no qual uma referéncia de terra direta é usada.
Como resultado, a mao artificial e o elemento RC especificados em 8.3 da CISPR 16-1-2 sao
usados para representar a condi¢ao aterrada. O tratamento de cabos do PACIENTE nesta Norma
Colateral foi escolhido para representar uma condicdo de uso que seja o pior caso para cada
ensaio de IMUNIDADE.

Nao isentar cabos do PACIENTE ou SIP/SOP do ensaio da IEC 61000-4-6 a menos que o
comprimento efetivo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM mais seus cabos seja menor que
0,4 m. Caso contrario, convém que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sejam ensaiados
usando o método de ensaio da ABNT NBR IEC 61000-4-3 (IMUNIDADE a RF irradiada) até a
frequéncia de inicio especificada pela IEC 61000-4-6 para o comprimento efetivo. Na faixa de
frequéncia de 0,15 MHz até 80 MHz, a norma de “IMUNIDADE a RF conduzida” da IEC 61000-4-6
é na verdade um ensaio para IMUNIDADE a PERTURBACOES conduzidas que sejam induzidas
por campos de RF irradiada. Ela € usada como um substituto para a norma de “IMUNIDADE a RF
irradiada” da ABNT NBR IEC 61000-4-3 porque abaixo de 80 MHz em uma instalacao de ensaio
moderadamente dimensionada, é dificil de se alcangar a uniformidade de campo EM requerida
pela ABNT NBR IEC 61000-4-3. AIEC 61000-4-6 usa métodos conduzidos para submeter a ensaio
equipamentos para IMUNIDADE as RF irradiadas que possam ocorrer nessa faixa de frequéncia.
Portanto, convém que cabos do PACIENTE e SIP/SOP néao sejam dispensados desse ensaio a
menos que o comprimento efetivo (GABINETE mais cabos, estendidos em direcdes opostas) seja
sempre menor que 0,4 m.
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Anexo E
(informativo)

Determinagio de NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para AMBIENTES
ESPECIAIS

E.1 Geral

Este Anexo especifica um procedimento para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM em que os ambientes de UTILIZACAO DESTINADA incluam
um ou mais AMBIENTES ESPECIAIS. O PROCESSO de determinacao recomendado é apresentado
nas Figura E.1 e Figura E.2.

NOTA 1 Exemplos de quando isso pode ser apropriado incluem EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
nas proximidades de EQUIPAMENTOS DE TERAPIA DE ONDAS CURTAS (diatermia) e SISTEMAS EM de
tomografia computadorizada INSTALADOS PERMANENTEMENTE dentro de uma sala blindada de raios X
com ar-condicionado (temperatura e umidade controladas).

NOTA 2 Os seguintes documentos foram usados na preparagdo deste Anexo: ABNT NBR ISO 14971,
IEC/TS 61000-1-2 [8] e IEC/TR 61000-2-5 [9]. Consulta-los para informagdes adicionais.

Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE existentes da Secdo 8 tém como base PERTURBACOES
EM maximas razoavelmente previsiveis relacionadas a (um conjunto de) fenébmenos eletromagnéticos
que sao caracteristicos dos AMBIENTES EM especificados, ou seja o ambiente profissional de cuidado
a saude e o AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE.

As situagdes que podem justificar novos NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE ou um aumento ou
diminuicdo nos NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE existentes s&o as seguintes:

a) mitigacdes que possam reduzir os niveis de exposicdo a PERTURBACOES EM resultantes dos
fendmenos listados na Secéo 8;

b) condigdes especiais, devido & UTILIZACAO DESTINADA ou AMBIENTES ESPECIAIS, em que
espera-se que um ou mais dos fendbmenos EM listados na Secéo 8 tenham niveis de PERTUR-
BACOES EM mais baixos;

c) condigbes especiais, devido a UTILIZACAO DESTINADA ou AMBIENTES ESPECIAIS, em que
espera-se que um ou mais dos fendbmenos EM listados na Secéo 8 tenham niveis de PERTUR-
BACOES EM mais altos (por exemplo, distancias minimas de separacdo mais curtas de equipa-
mentos sem fio por RF);

d) apresenca de uma PERTURBACAO EM de um fenédmeno EM que n&o esteja listado na Segao 8.

A diferenca entre uma atenuacado e uma condi¢cao especial pode nem sempre ser 6bvia. Em geral,
mitigacdes envolvem uma diferenca ativa do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM em comparagéao
ao AMBIENTE EM. Um exemplo seria o uso de uma fonte de alimentacao ininterrupta para limitar a
exposicao a quedas de tensao e interrupgdes. Observar que nesse caso, o AMBIENTE EM, por si s0,
nao foi mudado ou alterado.
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Um exemplo de uma condi¢cao especial € um AMBIENTE ESPECIAL em que os niveis de umidade
relativa estejam sempre acima de 35 %. Nessa situa¢do, poderia esperar que os niveis de PERTUR-
BACAO de ESD fossem menores que os especificados nas tabelas na Secéo 8. Esse é um exemplo
de uma situacdo em que o ambiente de UTILIZACAO DESTINADA teria niveis de PERTURBACAO
EM mais baixos para ESD do que as especificacdes na Secao 8, portanto uma proteg¢ao ativa adicio-
nal do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM néo seria necessaria.

Por outro lado, se uma camara ambiental for utilizada para controlar a umidade relativa a um nivel
acima de 50 % e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for especificado e rotulado para sempre e
somente for utilizado dentro dessa camara, entdo esse € um exemplo de mitigagao.

Por fim, ndo importa se isso é chamado de mitigag&o ou condi¢do especial, contanto que os NIVEIS E)E
ENSAIO DE IMUNIDADE novos ou ajustados sejam apropriados para os niveis de PERTURBACAO
EM que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ficara exposto.

Inicio

Mitigagdes, condigdes
especiais ou
PERTURBAGCOES nao
listadas na Segéo 8.

A

Utilizar os NIVEIS
DE ENSAIOS DE Ir para o subprocesso de
IMUNIDADE determinag&o dos NIVEIS
especificados na DE ENSAIO DE
Tabela 4 a Tabela 9 IMUNIDADE (Figura E.2)
e retornar

Ll
P

Todos os
fendmenos de
PERTURBAGOES
EM foram
considerados?,

Orientagdes para

Criar o plano de plano de ensaios
ensaios (Anexo G)

Fim

Figura E.1 — Fluxo de desenvolvimento de plano de ensaio quando
AMBIENTES ESPECIAIS forem conhecidos
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M o000

Para cada fenémeno de
PERTURBACAO EM

Todas as

Nio PERTURBACOES EM Sim
listadas na Segéo 8 estado
sendo mitigadas ?
Avaliar o nivel das Determinar o nivel de
PERTURBACOES EM redugéo (jas
de cada fenémeno (E.5) PERTURBACOES EM

I

Determinar o maximo nivel de
PERTURBAGCAO EM razoavelmente
previsivel para cada fenémeno
(E.6)

Ajustar o maximo nivel de
PERTURBACAO EM razoavelmente
previsivel (E.4)

Determinar os NIVEIS
DE ENSAIOS DE
IMUNIDADE

Determinagéao
completa para
cada fendmeno de
PERTURBACAO EM
sob consideragao?

Retornar ao
processo do plano
de ensaio principal

] Figura E.2 — Subprocesso para determinacao de
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para AMBIENTES ESPECIAIS
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E.2 Resumo de método para o E.1 a)

Para mitigacdes (E.1 a)), convém que as seguintes etapas sejam seguidas para determinar um NiVEL
DE ENSAIO DE IMUNIDADE ajustado para cada fendmeno para o qual isso for necessario:

— determinacéo de redugéo do nivel de PERTURBACAQO EM (0);
— determinacdo de NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE (0).

E.3 Resumo de método parao E.1b),c)ed)

Para condigbes especiais (E.1 b)Annex D e c¢)) e para a presencga de fenémenos,EM descritos em E.1
d), convém que as seguintes etapas sejam seguidas para determinar um novo NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE para cada fendbmeno para o qual isso seja necessario:

— avaliagdo de fontes de PERTURBACAO EM (E.5);
— determinagéo de niveis maximos de PERTURBACAO EM razoavelmente previsiveis (E.6);
— determinagéo de NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE (E.7).

Um exemplo de mitigagdes (condigdes especiais) para dois fendbmenos diferentes oferecidos por uma
UTILIZACAO DESTINADA é um sistema de oncologia com um acelerador de elétrons. A eficacia de
blindagem do abrigo fornece mitigacdes para RF irradiada e o movimento limitado do PACIENTE
durante o tratamento € uma consideragéo de UTILIZACAO DESTINADA para ESD.

E.4 Determinacéo de reducio do nivel de PERTURBACAO EM

Uma vez que o FABRICANTE de um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM decidir diminuir a exposi-
¢ao as PERTURBACOES EM causadas por um fenémeno EM listado na Segédo 8, uma determinagéo
de redugéo de atenuagéo é necessaria a fim de ajustar o nivel maximo de PERTURBACAO EM razo-
avelmente previsivel deste fendmeno. Uma vez que o novo nivel de PERTURBACAO EM tiver sido
determinado, esse novo nivel pode entdo ser usado para determinar o NiIVEL DE ENSAIO DE IMUNI-
DADE para este fenbmeno. Cada fendmeno que for mitigado, e para o qual o FABRICANTE gostaria
de ajustar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, precisara de sua propria avaliaggo.

E.5 Avaliacido de fontes de PERTURBAGAO EM

Uma vez que o FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM tiver determinado que no
ambiente de UTILIZACAO DESTINADA possa haver condigdes especiais associadas a certas fontes
de PERTURBACAO EM (E.1 b) ou c)) ou que possa haver fendmenos EM que néo estejam listados
na Sec¢ao 8 (E.1 b)), a préxima etapa é realizar uma avaliagdo de cada fonte. A avaliagédo resulta em
determinac&o de niveis maximos de PERTURBACAO EM razoavelmente previsiveis.

Os métodos de realizar uma avaliacao incluem, mas nao se limitam, ao seguinte:
— uso de normas aplicaveis representando o estado da arte, geralmente aceito;

— comparagao de niveis evidentes de dispositivos médicos ja em uso, sendo considerados estado
da arte;

— uso de opinido de especialistas;

— uso de resultados de pesquisas cientificas, incluindo dados clinicos;
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— uso de dados medidos, incluindo resultados de pesquisas em campo.

O “Guide on EMC for Functional Safety” [36] da IET tem informacdes Uteis aplicaveis a medidas de
pesquisa em campo.

Para o caso de uma Unica fonte, niveis de PERTURBACAO EM podem ser obtidos a partir de medic&o
direta ou obtendo-se dados ou demais informagdes publicadas do FABRICANTE. Existem outras
referéncias em que sédo descritos métodos para avaliar o AMBIENTE EM. Uma dessas referéncias
€ a IEC/TS 61000-1-2 [8], Subsecdes 6.1 a 6.3. A IEC/TR 61000-2-5 [9] pode ser usada como uma
base para a compreensao de niveis de compatibilidade, a partir da qual niveis de seguranga podem
ser avaliados.

Uma unica fonte (por exemplo, emissor) pode gerar multiplos fendbmenos EM ou um unico fenémeno
composto de multiplos niveis de PERTURBACOES EM em muiltiplas frequéncias, como transmissores
de RF. Estes fatores que forem determinados para a mesma fonte de PERTURBACAO EM, mas que
tenham como base diferentes caracteristicas podem ser combinados.

E.6 Niveis maximos de PERTURBAGAO EM razoavelmente previsiveis

“‘Razoavelmente previsivel” € geralmente aceito como significando as consequéncias que uma pessoa
razoavel poderia esperar de suas acgodes. Isso aplica-se a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
como a seguir: se vocé estiver objetivando uma probabilidade mais alta de seguranga e trouxer um
dispositivo para dentro de um AMBIENTE EM particular onde ndo haja IMUNIDADE suficiente, néo é
razoavel esperar que o dispositivo opere de maneira segura. Espera-se que as consequéncia dessa
decisao sejam previsiveis para uma pessoa com conhecimento razoavel.

“Maximo razoavelmente previsivel” ndo € o nivel de exposi¢ao cotidiano (tipico) esperado. Também
nao significa qualquer nivel que alguém possa imaginar. O nivel cotidiano esperado seria considerado
apropriado para o desempenho. Um nivel mais alto, portanto, seria esperado para seguranga porque
cobre uma variacao mais ampla de possibilidades, mas nao maior do que for razoavelmente previsi-
vel. O pensamento corrente € de que realizar ensaios a niveis mais elevados do que 0 maximo razo-
avelmente previsivel ndo é provavel aumentar a seguran¢ca do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

Ao determinar esses niveis, é preciso considerar incertezas como a qualidade dos dados de avaliagao
e os efeitos de outros fenbmenos EM que possam estar presentes no mesmo momento. Convém que
0 PROCESSO sejarealizado para cada fenbmeno EM para o qual essa determinacao seja necessaria.

E.7 Determinagio de NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Convém que os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL sejam escolhidos com base em uma probabilidade mais alta de manutencao da SEGU-
RANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL. Convém que isso n&o seja confundido com DETER-
MINACAO DE RISCOS. Convém que o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE seja escolhido em um
ponto que represente exposi¢ao ao nivel maximo de PERTURBACAO EM razoavelmente previsivel.
Isso independe da mitigacdo de RISCO seguindo uma DETERMINACAO DE RISCOS. Reduzir o
NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE porque a probabilidade de ocorréncia de DANO ou a SEVERIDADE
deste DANO ¢ baixa nao é apropriado.

Para E.1 d), métodos de ensaio especiais podem ser necessarios.

Ver 8.9 para requisitos de arredondamento de NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE finais.
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E.8 Emissores de RF em AMBIENTES ESPECIAIS

Um tipo de emissor de RF intencional que é bem conhecido é o equipamento de servicos de
comunicagao sem fio por RF. Devido a prevaléncia deste equipamento, esta Norma Colateral especifica
explicitamente requisitos para IMUNIDADE a EMISSOES deste equipamento em 8.10. H& também
fontes de EMISSOES de RF que transmitem néo intencionalmente. Exemplos de radiadores de RF nas
proximidades do que poderiam ser AMBIENTES ESPECIAIS, dependendo, por exemplo, da distancia
minima de separagdo durante a UTILIZACAO DESTINADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM, incluem equipamentos de comunicagdo de campo préximo (NFC), equipamentos de vigilancia
eletrdnica de mercadorias (antifurto), EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF e EQUIPAMENTOS DE
TERAPIA DE ONDAS CURTAS.

E.9 Exemplos de mitigagoes e condigdes especiais

Exemplos de mitigagdes e condigdes especiais sao apresentados na Tabela E.1, listados por fené-
meno EM.

Mitigacdes e condicdes especiais e NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE resultantes s&o Unicos para
cada EQUIPAMENTO EM e situagcado. Esses sao apenas exemplos e nao convém que sejam mal

interpretados como recomendacdes ou requisitos.

Tabela E.1 — Exemplos de atenuagoes/condicoes ambientais especificas (continua)

Exemplo de mitigagao ou

Exemplo de
NIiVEL DE ENSAIO

ABNT NBR IEC 61000-4-2

apenas especificada) > 50 % e
piso condutivo

+ 2 kV, £4kV,
+ 8 kV ar

Fenémeno/Norma basica condlit sl specia DE IMUNIDADE Observagdes
ajustado
Ver ABNT NBR
i i 5 1 6 kV contato
ESD Umidade relativa real (ndo IEC 61000-4-2,

Tabela A.1, e a série
IEC 61340

UTILIZACAO DESTINADA
para diagndstico por imagem

+ 6 kV contato

Movimentos do
PACIENTE séo

ABNT NBR IEC 61000-4-3

alojamento, abrigo), com uma
eficacia de blindagem minima
e atenuacao de filtro de 20 dB

ESD de raio X: durante o tempo oy muito pequenos

ABNT NBR IEC 61000-4-2 | de exposigao, ninguém esta t2KkV, £ ’ € nao geram
proximo ao EQUIPAMENTO =38/l altas cargas
EM exceto o PACIENTE eletrostaticas
An}biegtefﬁiindadogo?t? RF, VG 95376-4
incluindo filtragem de todos MIL Std 285D

Campos EM de RF os cabos atravessando a

. . i EN 61587-3

irradiado blindagem (por exemplo, sala, 1Vim

Por exemplo, abrigo
para acelerador de
elétrons
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Tabela E.1 (concluséo)

conduzidas induzidas
por campos de RF

IEC 61000-4-6

os cabos atravessando a
blindagem, com uma eficacia
de blindagem minima e
atenuacao de filtro de 20 dB

1V

Exemplo de
A L Exemplo de mitigagédo ou NIVEL DE ENSAIO ~
Fenémeno/Norma basica DO DE IMUNIDADE Observagoes
ajustado
Campos provenientes de | Sala blindada contra RF de um
transmissores de radio SISTEMA EM para diagndstico
. e 3 V/m
eTV por imagem de ressonancia
ABNT NBR IEC 61000-4-3 | magnética
Separacgao da linha de
Transientes elétricos sinal por um minimo de 30
rapidos/salvas cm re%uerido pelo guia de 500 V AENRERISE
: Z - 61000-4-4 Anexo B
ABNT NBR IEC 61000-4-4 | instalacéo e verificado pelo
ensaio de aceitagao.
Protecao interna/externa
contra raios com manutengao
Surtos periédica por toda a VIDA A
UTIL ESPERADA conforme 500 V frﬁ 6(3)12(230 4-5,
IEC 61000-4-5 mostrado no diagrama de 90 B
circuito/lista de componentes
criticos
Ambiente blindado contra RF
Perturbagoes incluindo filtragem de todos

Campos magnéticos
de frequéncia

de alimentacgao
DECLARADA

IEC 61000-4-8

INSTALADO
PERMANENTEMENTE em um
local controlado garante que
nenhum equipamento/cabos
extras usando altas correntes
com frequéncia de alimentacéo
DECLARADA serao trazidos
até muito proximo; verificado
durante ensaios de aceitacao
e em inspegodes periddicas

ao longo da VIDA UTIL
ESPERADA

Sem ensaios

Quedas e interrupgoes
de tensao

IEC 61000-4-11

Fonte de alimentacao
ininterrupta (UPS)
suficientemente rapida e
potente para fornecer a
energia necessaria

Sem ensaios

Ensaio aplicavel
apenas a UPS
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Anexo F
(informativo)

GERENCIAMENTO DE RISCOS para SEGURANGA BASICA e
DESEMPENHO ESSENCIAL com respeito a PERTURBAGOES
ELETROMAGNETICAS

F1 Geral

AABNT NBR ISO 14971:2009 inclui os seguintes requisitos:

— requisitos gerais para GERENCIAMENTO DE RISCOS (na Sec¢ao 3);

— ANALISE DE RISCOS (na Segéo 4);

— avaliagao de RISCOS (na Secao 5);

— controle de RISCOS (na Sec¢ao 6);

— avaliagao de aceitabilidade de RISCOS RESIDUAIS gerais (na Seg¢éao 7);

— relatério de GERENCIAMENTO DE RISCOS (na Segéo 8);

— informagdes de produgao e pds-producao (na Segao 9).

Cada um destgs € discutido por sua vez abaixo com respeito a questdes relacionadas aos efeitos de
PERTURBAGCOES ELETROMAGNETICAS sobre EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM. Referén-
cias sao fornecidas, onde mais informag¢des possam ser Uteis. A Figura F.1 resume a funcéo desta

Norma Colateral no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NOTA Neste Anexo o termo seguranga € usado no sentido de isengcéo de RISCO inaceitavel conforme
definido na ABNT NBR ISO 14971. SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL est&o incluidos
nesta definicao de seguranca.
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AMBIENTES GERENCIAMENTO DE RISCO ANALISE DE RISCO EM (F.3)
ELETROMAGNETICOS | ~
(Sec&o 8) | RISCOS de chogue | > AVALIACAO DE RISCO EM (F.4)

Métodos de ensaio de
EMC (Secao 8)

| RISCOS de incéndio |—>

| RISCOS mecanicos | —

CONTROLE DE RISCO EM (F.5)
Usar métodos de verificagdo e validagdo
como:

- Demonstragdes

- Listas de verificagao

- Inspegbes

- Revisbes & avaliagdes
\4 RISCOS causados por o p AT
Acni i = - Andlise Critica e avaliagdes independentes
Técnicas de projeto de ~ L PERTURBACOES —» |y | - Auditorias
EMC (para “hardware” e ELETROMAGNETICAS - Verificagbes e ensaios ndo padronizados

“software”) (Anexo F)

0JSIY 3d OLNIWVIONINID 3d OAINDAY

- Ensaios de “hardware” individuais e/ou

integrados
- Simulagéo de computador
RISCOS causados por —» - Ensaios EM
Métodos de mitigagdo condigdes climaticas
Anexo F
( L ) | RISCOS por mau uso | “na Aceitabilidade de RISCO EM (F.6)
= Ligacao
- Filtragem | Etc. |—> Relatério de GERENCIAMENTO
- Blindagem DE RISCO EM .7)

- Isolamento galvanico
= Protecao de surto

- etc.

Producéo e pés-producao EM
(F.8)
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Figura F.1 — Funcao desta Norma Colateral no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS

Exemplos de Inaceitavel

g ot Avaliacio necessaria de
aceitabilidade sem ¢

Amplamente
acordo com a

de RISCOS circun_st_ancias ABNT NBR ISO 14971 aceitavel
especiais

RISCO de 6bito 10! 102 103 10% 105 106 107

por pessoa por )

ano

Outros métodos de verificacao e validacao, incluindo
(mas nao limitados a):
Exemplos de — Demonstragées

Isados Ensaios | = [0 tee ™
para alcangar para — Revisbes e avaliagdes
Ziguganr}szlddee normas - ﬁzﬁ':izfisa;:riticas e avaliagdes independentes
RISCO foi de EMC | _ Verificacdes e ensaios nao padronizados
atingido — Ensaios de “hardware” individuais ou integrados
— Simulagao de computador validada
Etc.

Figura F.2 - Exemplos de multiplos métodos de VERIFICACAO
para aperfeigoar a confianga em niveis de RISCO

O ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS pode incluir ou fazer referéncia a argumentagoes
técnicas, calculos, simulacdes, planos de VERIFICACAO/validacdo (incluindo planos de ensaio),
e resultados de VERIFICACAO/validaco (incluindo resultados de ensaio). Observar que simplesmente
realizar ensaios a NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais elevados n&o é suficiente para alcangar
seguranca.
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A Figura F.1 ilustra de que forma esta Norma Colateral se encaixa no PROCESSO DE GERENCIA-
MENTO DE RISCOS.

A Figura F.2 mostra como o uso de métodos de VERIFICACAO adicionais pode melhorar a confianga
em niveis de RISCO. Os numeros na Figura F.2 sdao especulativos; entretanto, eles sdo usados aqui
para ilustrar o fato de que niveis de RISCO aceitaveis ndo podem ser demonstrados por qualquer
quantidade praticavel de ensaios de EMC isolados.

Outros métodos de VERIFICACAO e validagéo de projeto e fabricagéo (diferentes de ensaios de
EMC) s&o necessarios, exceto quando circunstancias especiais tornam aceitaveis niveis de RISCO
muito altos.

A aplicacao correta do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS provavelmente nao resultara
em uma sobrecarga financeira ou de ensaios. De fato, o custo de correcéo de problemas que ocorrem
em campo sera possivelmente significante em comparacdo com o custo de projetar e produzir um
produto seguro.

F.2 Requisitos gerais para GERENCIAMENTO DE RISCOS

A Subsecao 3.1 e a Figura 1 da ABNT NBR ISO 14971:2009 resumem as principais etapas do
PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Outras subse¢des nessa Norma cobrem:

— responsabilidades de gestéo;

— qualificagao de funcionarios;

— plano de GERENCIAMENTO DE RISCOS;
— GERENCIAMENTO DE RISCO.

Todos esses requisitos aplicam-se por completo a questdes relacionadas aos efeitos de PERTUR-
BACOES EM tanto sobre a SEGURANCA BASICA quanto sobre o DESEMPENHO ESSENCIAL de
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

Ver as se¢des 0.8 — 0.10, 3.2 e 5.2 da IET 2008, Guide on EMC for Functional Safety [36] e 5.4,5.5 e
Anexo F da IEC/TS 61000-1-2:2008 [8] para mais informacoes.

F.3 ANALISE DE RISCOS

Na Subsec&o 4.1 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO DA ANALISE DE RISCOS
e faz referéncia a seu Anexo G para detalhes de algumas técnicas de ANALISE DE RISCOS.

Nenhuma técnica de ANALISE DE RISCOS é considerada adequada por si s6. Convém que uma
ANALISE DE RISCOS minuciosa inclua pelo menos um método “dedutivo” ou “de cima para baixo”
(por exemplo, arvore de falhas), e pelo menos um método “indutivo” ou “de baixo para cima”
(por exemplo, analise de modos de falha e efeitos (FMEA)). Também Convém que seja incluido
“brainstorming” envolvendo uma vasta variedade de pessoas, incluindo engenheiros de servico de
campo, potenciais OPERADORES etc. — nao apenas projetistas — usando um dos muitos métodos
provados (por exemplo, DELPHI). Convém que métodos de analise de tarefa humana e similares
sejam usados onde houver necessidade de interagcbes do OPERADOR.
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Convém que a aplicagdo mecanica ou “habitual” de métodos dga ANALISE DE RISCOS seja evitada é
amplamente aceito por especialistas em RISCOS que boas ANALISES DE RISCOS sempre requeiram
a aplicagao de experiéncia e imaginagao.

Nenhum dos métodos de ANALISE§ DE RISCOS disponiveis foram redigidos de maneira a incluir os
possiveis efeitos de PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS, portanto experiéncias de EMC sao
sempre requeridas ao aplica-los para os fins deste Anexo.

As Secdes 3 e 4 da IET 2008 [36] fornecem orientagdes adicionais e muitas referéncias Uteis a técnicas
de ANALISE DE RISCOS.

Ao aplicar quaisquer métodos de ANALISE DE RISCOS para atender a esta Norma Colateral, convém
que esses métodos levem em conta os possiveis efeitos do AMBIENTE EM ao qual o EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM possam razoavel e previsivelmente ser exposto ao longo de sua VIDA UTIL
ESPERADA. Embora esta Norma Colateral especifique um conjunto de ensaios para IMUNIDADE
a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS, convém que a ANALISE DE RISCOS considere
fendmenos eletromagnéticos, ensaios e normas adicionais do que possa ser aplicavel a SEGURANCA
BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM por toda sua VIDA
UTIL ESPERADA em seus AMBIENTES EM de UTILIZACAO DESTINADA. Convém que os exemplos
de fendmenos adicionais na Tabela F.1 sejam levados em conta.

Os itens seguintes sdo exemplos de normas e ensaios adicionais que convém que sejam considerados:
— IEC 61000-3-11 [10];

— IEC 61000-3-12 [11];

— IEC 61000-4-13 [12];

— MIL_STD-461G [38];

— EUROCAE ED-14G [39] ou RTCA DO-160G [40];

— EMISSOES de cabos ACOPLADOS AO PACIENTE, como especificado no Anexo H;

— EMISSOES de campos magnéticos de baixa frequéncia;

— IMUNIDADE a campos magnéticos proximos, por exemplo, ISO 11452-8 [21];

— IMUNIDADE a campos eletromagnéticos proximos, por exemplo, ISO 11452-9 [22];

— bandas de frequéncia de novas tecnologias de equipamentos de comunicac¢des por RF que néo
estejam listadas na Tabela 9.

A Secéo 6 da IEC/TS 61000-1-2:2008 [8], Secdes 1 e 2 da IET 2008 [36] e TGN 47 [33] fornecem
informacdes adicionais.
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Tabela F.1 — Exemplos de fend6menos EM que convém que sejam considerados em uma
ANALISE DE RISCOS

Fendomeno EM Considerar em uma ANALISE DE RISCOS

Harmonicos, inter-harmodnicos
Tensobes de sinalizagao
Flutuagdes de tensao

Quedas e interrupgdes de tensao
Desbalanceamento de tensao
Variagdes de frequéncia de rede

TensOes de baixa frequéncia induzida c.c. em
redes c.a.

Fenbmenos de baixa frequéncia conduzida

Fendmenos de campos de baixa frequéncia | Campos magnéticos @

irradiada Campos elétricos

Tensdes ou correntes continuas diretamente
Fendmenos de ALTA FREQUENCIA acopladas ou induzidas
conduzida Transientes unidirecionais P

Transientes oscilatérios P

Campos magnéticos
Campos elétricos
Campos eletromagnéticos
— ondas continuas

— ftransientes ©

Fenbmenos de campo de ALTA
FREQUENCIA irradiada

FENOMENOS DE DESCARGA
ELETROSTATICA (ESD)

EMI intencional 9

Humanos e de maquinas

Continuo ou transiente.

Unico ou repetitivo (salvas).

¢ Unico ou repetitivo.

d A ser considerado em caso de condigdes especiais.

a
b

Para,EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem usados proximos a EQUIPAMENTOS
CIRURGICOS DE AF ativos, é particularmente importante considerar EMISSOES conduzidas
e irradiadas de EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF, especificamente:

a) energia conduzida pelo PACIENTE, e
b) EMISSOES irradiadas de cabos ACESSORIOS CIRURGICOS DE AF.

Em geral, essas EMISSOES tém alta intensidade de campo e s&o de banda larga. Como resultado,
a ABNT NBR IEC 61000-4-3 ndo é adequada para garantir IMUNIDADE a essas EMISSOES.

Oitem a) € uma situagao para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a terem uma conexéo
direta a PACIENTES que serdo submetidos a tratamento com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE
AF. O item b) é uma situacdo quando cabos ACESSORIOS CIRURGICOS DE AF estdo préximos de
outros EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM. Cabos ACESSORIOS CIRURGICOS DE AF sé&o
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de 3 m ou 4,6 m de comprimento, sendo a maioria de 3 m. Esses cabos sdo estéreis e precisam
cobrir a distancia entre o gerador de AF e o campo de cirurgia estéril. E preciso 1 m a 2 m de cabo
ACESSORIO CIRURGICO DE AF para sair do campo estéril, deixando aproximadamente 1 m a2 m
em que esse cabo poderia interagir com outros EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM.

Os efeitos das EMISSOES de EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE AF podem ser conhecidos por
meio de ensaios. Métodos de ensaio sdo especificados no Anexo BB da ABNT NBR IEC 60601-2-2
e na ABNT NBR IEC 60601-2-27 [3].

Convém que os métodos de ANALISE DE RISCOS também levem em conta os ambientes fisicos,
climaticos e de uso ao qual o EQUIPAMENTO, EM ou SISTEMA EM possa ser razoavelmente
e previsivelmente exposto ao longo de sua VIDA UTIL ESPERADA.

Isso é devido a capacidade de um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM funcionar como pretendido na
presenca de PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS podendo ser degradado por sua exposicao a
seus ambientes fisicos e climaticos e pelas agdes de OPERADORES e terceiros.

Niveis extremos de temperatura, tensédo de alimentacao, choque, vibracao, carga, forgas fisicas etc.
podem reduzir a IMUNIDADE por meio da degradacao da filtragem, blindagem e outros meios de
mitigagado de EMI. Por exemplo, o artigo de Beck et. al. [35] relata um ensaio que mostra que, sob
condi¢des reais razoavelmente previsiveis de temperatura ambiente e corrente de carga dentro das
especificacdes dos componentes, a atenuagao de um filtro de EMI pode degradar em torno de 20 dB.

O envelhecimento também pode degradar a IMUNIDADE, e pode ser causado por condensagao,
derramamentos e pulverizagbes de liquidos (incluindo fluidos do corpo humano), crescimento
de fungos, particulas, poeira, limpeza (por exemplo, escovas de ago, solventes) e manutengao, mais
desgaste e rompimento causados por multiplas operagcdes de controles, abertura e fechamento
de portas e painéis de acesso, ciclos de temperatura etc. Por exemplo, um problema de envelhecimento
comum € a corrosdao em juncdes de metal, o0 que degrada a filiragem e blindagem de EMI e pode
também degradar ligagdes & terra e assim causar uma gama muito ampla de problemas.

A subsecdo 11.6 da Norma Geral fornece algumas orientacdes sobre uma série de questdes de
exposi¢ao com relagao a liquidos e particulas.

Para mais orientagdes sobre como determinar os ambientes fisicos, climaticos e de uso razoavelmente
previsiveis ao longo da VIDA UTIL ESPERADA (ciclo de vida), ver Secao 5 e o Anexo B da
IEC/TS 61000-1-2:2008 [8] e Secdes 1 e 2 da “Guide on EMC for Functional Safety” [36].

Ensaios que simulam a vida operacional razoavelmente previsivel de um EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM, por exemplo, ensaios de vida acelerada, sao recomendados para ajudar a verificar
que o projeto é adequado para manter a seguranga por toda a VIDA UTIL ESPERADA. Quando estes
ensaios sao realizados, também convém que as caracteristicas de EMC do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM sejam avaliadas antes e depois dos ensaios, para verificar que como resultado dos
ensaios, eles ndo tenham se tornado degradado ao ponto dos RISCOS terem se elevado a niveis
inaceitaveis. Pode ser apropriado avaliar algumas caracteristicas de EMC durante alguns ensaios.

Convém que os efeitos de erros ou uso/mau uso razoavelmente previsiveis sobre as EMISSOES
e IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sejam levados em conta durante a ANALISE
DE RISCOS, considerando o fato de que uma ou mais falhas possam surgir ao mesmo tempo que
uso/mau uso.

1 Ver “Ageing of Shielding Joints, Shielding Performance and Corrosion, por Sjégren e Backstrém” [31].
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Convém que a ANALISE DE RISCOS leve em conta eventos e fendmenos simultaneos razoavelmente
previsiveis incluindo PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS, fendmenos fisicos e climaticos, erros
e acdes do OPERADOR.

A Secao 4.3.7 da “Guide on EMC for Functional Safety”[36] fornece mais informagdes.

Alguns exemplos de erros e uso/mau uso que podem afetar a capacidade de um EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM de funcionar como requerido na presenca de PERTURBACOES ELETROMAGNE-
TICAS incluem:

— juntas secas ou curto-circuitos;

— contatos intermitentes em conectores;

— componentes eletrdnicos incorretos/fora da tolerancia;

— fixadores incorretos, frouxos ou faltando, associados a blindagem ou ligagédo de radiofrequéncia;
— juncgdes condutivas danificadas ou faltantes;

— falha de um dispositivo de protegao contra sobretensoes, por exemplo, por desgaste;

— portas blindadas ou coberturas deixadas abertas;

— instalagdo ou modificagado usando um tipo incorreto de cabo.

Convém que os métodos de ANALISE DE RISCOS usados levem em conta o fato de que PERTUR-
BACOES ELETROMAGNETICAS podem causar sinais degradados, distorcidos ou falsos que podem
afetar a SEGURANCA BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL, incluindo:

— sinais degradados, distorcidos ou falsos aparecendo em cada INTERFACE inadequadamente
protegido de um subsistema do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM,;

— sinais degradados, distorcidos ou falsos similares ou diferentes aparecendo em dois ou mais,
ou todas as INTERFACES de um componente ao mesmo tempo;

— sinais degradados, distorcidos ou falsos similares ou diferentes aparecendo em uma ou mais
INTERFACES inadequadamente protegidos de dois ou mais componentes diferentes de um
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ao mesmo tempo.

Outros exemplos podem se aplicar. O aparecimento destes sinais em multiplas INTERFACES
ao mesmo tempo € uma consideragao muito importante em que a redundéancia € usada para aperfeigcoar
a confiabilidade de tecnologias eletronicas relacionadas a seguranca. Contatos intermitentes e
curto-circuitos intermitentes e circuitos abertos também podem causar sinais degradados, distorcidos
ou falsos e sdo significativamente afetados pelo ambiente fisico ao longo da VIDA UTIL ESPERADA.

Convém que a ANALISE DE RISCOS leve em consideracéo reinicializagdes, travamentos e “looping’”,
incluindo:

— reinicializacao de dispositivos programaveis;
— “travamento” de dispositivos de “hardware” semicondutores (transistores, IC etc.);

— ‘“looping” ou “desligamento” de “software” e “firmware” em dispositivos programaveis.
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Os seguintes exemplos sao de fendmenos que poderiam ocorrer simultaneamente: temperatura
ambiente alta, vibracdo, uma forma de onda de tenséao distorcida da alimentagdo c.a., um campo de
RF, uma jungéo de blindagem corroida, o uso de um cabo incorreto, e um evento de ESD.

As Secdes 3 e 4 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] fornecem informagdes adicionais.
E normalmente esperado que essas questdes sejam tratadas pelo projeto, em vez de por meio de
ensaios com fendbmenos simultaneos.

Convém que PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS sejam completamente levadas em conta nas
seguintes subsecbes da Secdo 4 da ABNT NBR ISO 14971:2009:

— UTILIZACAO DESTINADA e identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranca do dispo-
sitivo médico (em 4.2);

— ldentificagdo de PERIGOS (em 4.3);
— Estimativa do(s) RISCO(s) para cada SITUACAO PERIGOSA (em 4.4).

As Secdes 3 e 4.1—-4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] fornecem informacgdes adicionais.

F.4 AVALIAGAO DE RISCOS
Na Seg&o 5 da ABNT NBR ISO 14971:2009 ¢ descrito o PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCOS.

Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranga ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que forem discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a2 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] fornecem mais informagdes.

F.5 CONTROLE DE RISCOS

F.5.1 Analise de opgao de CONTROLE DE RISCOS

Em 6.2 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO de analise de op¢cao de CONTROLE
DE RISCOS a ser usado quando a reducao de RISCO for requerida.

Existem muitas maneiras em que os RISCOS que podem ser causados por PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS possam ser reduzidos. As Secdes 4.3 4.8 e 6 do “Guide on EMC for Functional
Safety” [36] e a Secéo 7 e o Anexo B da IEC/TS 61000-1-2:2008 [8] fornecem mais informacgbes sobre
algumas delas.

NOTA 1 Além de mitigar EMI por meio de, por exemplo, blindagem, filtragem, existem diversas técnicas de
recuperacdode erros e aprovade falhas, usando “hardware” ou “software” que possa ser frequentemente usado
para ajudar a reduzir os RISCOS devido a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS. Essas técnicas podem
ser muito eficazes quando for dificil de prever o nivel maximo de PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS
no AMBIENTE EM, ou de prever os efeitos de erros na IMUNIDADE ELETROMAGNETICA ou atenuacéo ao
longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

NOTA2 E possivel que a aplicacdo correta da REDUCAO DE RISCO n3o afete significativamente o custo
geral do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.
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F5.2 Implementagio de medida(s) de CONTROLE DE RISCOS

Em 6.3 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO para implementacdo de medida(s)
de CONTROLE DE RISCOS, a ser usado quando for requerida a REDUCAO DE RISCO.

Existem muitas maneiras em que as medidas de CONTROLE DE RISCO de F.5.1 podem ser verificadas
ou validadas, incluindo, mas nao limitadas a:

— demonstragoes;

— listas de verificacao;

— inspecoes;

— analises criticas e avaliacoes;

— analises criticas independentes;

— auditorias (parte de controle de qualidade);

— verificagbes e ensaios n&o padronizados;

— ensaios de “hardware” individuais e/ou integrados;

— modelagem de computador validada;

— ensaios (por exemplo, laboratoriais, ensaio de aceitacao de fabrica ou ensaios “in loco”).

Em 53 a 5.13, 7 e 8 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] e as Segdes 8 e 9 da
IEC/TS 61000-1-2:2008 [8] fornecem mais informagdes sobre esses itens.

F.5.3 AVALIAGAO DE RISCO RESIDUAL

Em 6.4 daABNTNBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO DE AVALIACAO de RISCO RESIDUAL
a ser seguido quando a redugao de RISCO for requerida.

Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranca ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a2 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] fornecem mais informacoes.

F.5.4 Analise de RISCO/beneficio

Em 6.5 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO de andlise de RISCO/beneficio a
ser seguido quando a REDUCAO DE RISCO for requerida. Nao aplicam-se requisitos adicionais com
relacdo a PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS.

Entradas de dados a analise de RISCO/beneficio ja estao cobertas em F.3.

F.5.5 RISCOS oriundos de medidas de CONTROLE DE RISCO

Em 6.6 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO para lidar com os RISCOS oriundos
de medidas de CONTROLE DE RISCO a ser seguido quando for requerida reducao de RISCO.
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Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranca ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a4 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] sdo fornecidas mais informacdes.

F.5.6 Totalidade do CONTROLE DE RISCO

Em 6.7 daABNTNBRISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO para garantir totalidade do CONTROLE
DE RISCO a ser seguido quando for requerida REDUCAO DE RISCO.

Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranca ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas EM F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] sao fornecidas mais informacdes.

F.6 Avaliagdo da aceitabilidade de RISCOS RESIDUAIS gerais

Na Secao 7 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO a ser seguido para avaliar a
aceitabilidade do RISCO RESIDUAL geral.

Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranga ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] sao fornecidas mais informacdes.

F.7 Relatério de GERENCIAMENTO DE RISCOS

Na Secao 8 da ABNT NBR ISO 14971:2009 é descrito o PROCESSO a ser seguido para analisar criti-
camente o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS e registrar os resultados em um relatério
de GERENCIAMENTO DE RISCOS.

Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n&o interfiram na provisdo de seguranca ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

Em 3.4 a 3.8 e 4.2 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] sao fornecidas mais informacdes.

F.8 Informacgdes de produgao e pés-produgao

Na Secao 9 da ABNT NBR ISO 14971:2009 ¢ descrito o PROCESSO a ser seguido para estabelecer,
documentar e manter um sistema para coletar e analisar criticamente informagdes sobre o EQUIPA-
MENTO EM ou SISTEMA EM nas fases de producao e pés-producao.
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Convém que as questdes especiais relacionadas a garantir que PERTURBACOES ELETROMAG-
NETICAS n3o interfiram na provisdo de seguranca ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do EQUI-
PAMENTO EM ou SISTEMA EM que sao discutidas em F.3 sejam levadas em conta durante esse
PROCESSO.

As subsecbes 4.6, 4.7, 5.13 e 9.2 a 9.4 do “Guide on EMC for Functional Safety” [36] sao fornecidas
mais informacoes.
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(informativo)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Orientagoes: Plano de ensaio

G.1 Conteudos do plano de ensaio

A Tabela G.1 mostra os conteldos sugeridos de um plano de ensaio.

Tabela G.1 — Conteudos minimos recomendados para o plano de ensaio (continua)

Numero Item Detalhe adicional
1 Nome e endereco da instalagao do
laboratoério de ensaio
Descrever todos os dispositivos,
2 Descricdo do EQUIPAMENTO EM ou “racks”, modulos, placas, cabos etc.
SISTEMA EM pertencentes ao EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM.
Descricdo da SEGURANCA BASICA e
DESEMPENHO ESSENCIAL incluindo
3 uma descri¢cao sobre como a SEGURANCA
BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
serdo monitorados quanto aos critérios de
passalfalha durante cada ensaio
4 Identificacdo do EQUIPAMENTO EM ou Incluir o nome do dispositivo e
SISTEMA EM identificacao de modelo.
Versao do “software/firmware” do
5 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM da
amostra a ser submetida a ensaio
6 Numero de amostras a serem submetidas O numero de amostras para cada
a ensaio ensaio de EMC
7 UTILIZACAO DESTINADA e ambientes
pretendidos
Uma lista das normas~(com as Qatas) e
8 Normas e métodos de ensaio aplicaveis dos limites de EMISSOES ou NIVEIS
DE ENSAIO DE IMUNIDADE
9 DesviosideslnomiasibasicasidelEMCIou Incluir quaisquer instrugcdes necessarias
desta Norma Colateral q 9 ¢
- . - - A deciséo e a justificativa para ndo
Aplicabilidade/ensaios que nao serao : . .
10 . realizar uma medi¢ao ou ensaio devem
realizados
ser documentadas.
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Tabela G.1 (continuagao)

Numero Item Detalhe adicional
Caso o procedimento especificado pelo
Anexo E ou um procedimento equivalente
for usado:
— uma justificativa para quaisquer AMBIEN-
TES ESPECIAIS identificados ou ajus-
tes feitos
— 0s niveis maximos de PERTURBACAO
1 EM razoavelmente previsiveis ajustados
— os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
finais resultantes, arredondados ao nu-
mero inteiro mais préoximo ou, se for um
decimal, a um unico digito significativo
— detalhes dos métodos e fontes de
dados usados na determinacdo dos
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
apropriados
NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para
12 cada ensaio de IMUNIDADE e classe e
grupo de conformidade das EMISSOES
Critérios de passalfalha para
IMUNIDADE espgcificos para
13 Critérios de passal/falha para IMUNIDADE SEGURANCA BASICA e
DESEMPENHO ESSENCIAL conforme
a ANALISE DE RISCOS (ver Anexo 1)
CONFIGURACOES, ajustes e modos de
14 operacao de EQUIPAMENTOS EM ou Listar por ensaio.
SISTEMAS EM
Mostrar como o “hardware” do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
15 Montagem de ensaio, esquemas elétricos e | EM sera configurado e conectado ao
fisicos sistema de ensaio, como os cabos
serao roteados e arranjados, e
disposi¢ao de cabo excedente.
Tensdes e frequéncias de rede de
16 alimentacdo do EQUIPAMENTO EM ou Listar por ensaio.
SISTEMA EM
Descrever como o EQUIPAMENTO
17 Configuracao de aterramento EM ou SISTEMA EM conecta-se ao
aterramento de protecéo.
Se 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
18 sera ensaiado como equipamento de mesa ou
de piso, ou como uma combinagao dos dois
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Tabela G.1 (conclusao)

Numero Item Detalhe adicional
Crsais do CQUPANENTO EMae | SEIT eeroeredo oo
19 CRNDIS FOINIS CI SIS S sistema no Igcal no ua? sgré instalado
S0 EINANDIS OIS INSITAEABL, e descrever como occlensaio sera
PERMANENTEMENTE :
realizado.
20 Exercicio de SIP/SOP Descrgver como cada. INTERFACE SIP/
SOP é para ser exercitada.
21 Para EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS
EM de piso, a altura do suporte
Descricdo de quaisquer terminacdes de
22 cabo ACOPLADO AO PACIENTE a serem
usadas
Descrever simuladores, ACESSORIOS
23 Simuladores, acessorios e equipamentos € equipamentos auxiliares usados,
auxiliares incluindo simulagdes fisiologicas do
PACIENTE e simulacdes de subsistema
Documentacgao de qualquer “hardware” ou
24 “software” especial do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM necessario para realizar
0S ensaios
25 | Configurages de LIMITE DE ALARME 2P eljiomecenjustiicativasipara
as configuracdes escolhidas.
Se possivel, incluir um desenho ou
26 Pontos de ensaio de ESD planejados. fotografia anotada mostrando os pontos
de ensaio de DES.
Tempo de permanéncia para cada ensaio
27 de IMUNIDADE que exija um tempo de
permanéncia

© IEC 2014 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados

81



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Anexo H
(informativo)

EMISSOES de cabos ACOPLADOS AO PACIENTE

H.1 * Protecdo de outros equipamentos contra EMISSOES conduzidas pelo
cabo do PACIENTE

Convém que EMISSOES conduzidas oriundas de cabos ACOPLADOS AO PACIENTE estejam em
conformidade com o limite na Tabela H.1, medida usando o método de sonda de corrente de modo
comum especificado em H.2. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que emitem energia eletromag-
nética por RF para diagndstico, tratamento ou monitoramento de PACIENTES podem ser submetidos
a ensaio no modo de espera. Para todos os demais EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, convém
que sejam submetidos a ensaio em ambos os modos, de espera e ativo.

Tabela H.1 — Limite recomendado de EMISSOES conduzidas ACOPLADAS AO PACIENTE

Frequéncia Corrente de pico
MHz dBuA
1-30 24

H.2 Método de ensaio

Para cada cabo ACOPLADO AO PACIENTE, convém que a EMISSAO conduzida de pico seja
determinada usando-se uma sonda de corrente que tenha uma faixa de frequéncia de no minimo
1 MHz a 30 MHz conforme especificado no Anexo B da CISPR 16-1-2. Para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM que estejam em conformidade com a IEC 60601-2-27 [3], convém que a sonda seja
inicialmente posicionada préxima ao EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM conforme mostrado na
Figura H.1 e entdo movida até o ponto que maximiza as EMISSOES medidas. Convém que todos os
demais cabos ACOPLADOS AO PACIENTE sejam agrupados de maneira nao indutiva e convém que
a sonda seja posicionada no ponto que maximiza as EMISSOES medidas. Convém que as medi¢des
de EMISSOES sejam realizadas de acordo com os requisitos da CISPR 16-1-1 [16] e que estejam em
conformidade com os limites especificados na Tabela H.1.

Cabos ACOPLADOS AO PACIENTE séao considerados cabos de interligagdo de acordo com os
requisitos da ABNT NBR IEC/CISPR 11. Convém que qualquer terminacdo de cabo ACOPLADO AO
PACIENTE usada seja descrita na documentacao do ensaio. Se forem necessarios sinais fisiolégicos
do paciente para simular a operacdo normal do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, convém que
eles sejam providenciados. Convém que o PONTO DE ACOPLAMENTO DO PACIENTE nao tenha
nenhuma conexao condutiva ou capacitiva intencional ao chado durante o ensaio.

A montagem de ensaio é mostrada na Figura H.1.
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H.3 Justificativa

Na pratica médica moderna, ha cada vez mais EQUIPAMENTOS EM acoplados concomitantemente
ao PACIENTE. Com frequéncia, um monitor de PACIENTE é acoplado ao mesmo PACIENTE que
o EQUIPAMENTO DIAGNOSTICO DE ULTRASSOM. No laboratério de eletrofisiologia pode haver
diversos dispositivos diferentes acoplados ao mesmo PACIENTE simultaneamente. Isso também é
verdade para a sala de operagdes. De fato, ha consideravel evidéncia na pratica médica de que
essas EMISSOES tenham causado artefato de imagem em EQUIPAMENTO DIAGNOSTICO DE
ULTRASSOM que estava acoplado ao mesmo PACIENTE que os equipamentos de monitoramento.
Isso geralmente resulta do acoplamento excessivo ao PACIENTE de ruidos de fontes de alimentacao
chaveadas.

Anteriormente nao havia qualquer especificacdo paraaquantidade de ruidode RF que EQUIPAMENTOS
EM ou SISTEMAS EM ACOPLADOS AO PACIENTE poderiam acoplar ao PACIENTE. Quando
ha multiplos EQUIPAMENTOS EM ACOPLADOS AO PACIENTE, pode haver interferéncia de um
EQUIPAMENTO EM no outro. Esse ensaio estabelece um limite sobre o ruido de RF acoplado ao
PACIENTE. Destina-se a ser uma medida simples que pode ser feita rapidamente usando a montagem
de ensaio de EMISSOES conduzidas. O limite de EMISSOES de RF foi estabelecido com base na
suscetibilidade de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM sensiveis ACOPLADOS ao PACIENTE, mas
ainda acomodando o nivel razoavelmente previsivel de EMISSOES conduzidas de RF de PARTES
APLICADAS ACOPLADAS ao PACIENTE.
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Rp
Para Para entrada de RF do
LISN analisador de espectro

1 cabo de rede

Legenda

cabo de sinal

mesa feita de material isolante

EQUIPAMENTO sob ensaio

CABO DO PACIENTE

carga simulando o PACIENTE (51 kQ em paralelo com 47 nF)
placa de metal

sonda de corrente

© 00 N O o b~ W DN

cabo da sonda de corrente a entrada de RF do analisador de espectro

220 pF

O
T

Rp  510Q

Cp em série com Rp simula o corpo do PACIENTE.

NOTA Essa figura é derivada da Figura 202.101 da ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013.

Figura H.1 — Montagem para ensaio de EMISSOES conduzidas de cabos ACOPLADOS AO
PACIENTE para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que estejam em conformidade com a
ABNT NBR IEC 60601-2-27
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Anexo |
(informativo)

Identificagcao de critérios de passal/falha de IMUNIDADE

1.1 Geral

ASecao 8 desta Norma Colateral especifica NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE. O Anexo E especifica
métodos para determinar NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE para AMBIENTES ESPECIAIS. Este
Anexo fornece orientagdes e exemplos para auxiliar na determinacao requerida de critérios especificos,
detalhados de passa/falha para IMUNIDADE.

.2  Principios de critérios de passal/falha para IMUNIDADE

1.2.1 Geral

”

E necessario identificar as funcdes especificas de “hardware”, “firmware”, e “software” que precisam
ser verificadas durante ensaios de IMUNIDADE. Convém que essas fungdes sejam derivadas de
uma ou mais fontes, incluindo a ANALISE DE RISCOS. Convém que a reagéo dessas fungdes seja
monitorada, com precisao e resolucao suficientes, antes, durante e apés os ensaios de IMUNIDADE.

Convém que os critérios de passa/falha para IMUNIDADE sejam especificados usando-se valores
quantitativos quando possivel. Um exemplo de ponto de partida para quantificar os critérios de passa/
falha pode ser a especificacéo de precisao do FABRICANTE nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.

Convém que a selecao de critérios de passa/falha inclua consultas a médicos cuja experiéncia e area
de especializacéo incluam o uso do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM particular.

1.2.2 Critérios de passal/falha para IMUNIDADE para EQUIPAMENTOS nao EM usados
em um SISTEMA EM

Um SISTEMA EM que inclui EQUIPAMENTOS nao EM requer que seja determinado se sao necessa-
rios ensaios e critérios de passa/falha adicionais para IMUNIDADE.

1.2.3 Determinacgao de critérios de passal/falha para IMUNIDADE

Convém que as funcdes a serem ensaiadas e os critérios de passa/falha para IMUNIDADE especificos,
detalhados sejam derivados de uma ou mais fontes. Isso inclui identificacao de:

— PERIGOS;

— fungbes a serem ensaiadas de IMUNIDADE para verificar isengao de RISCOS inaceitaveis;
— critérios que se baseiam nas decisbes de passa/falha;

— modos de operagao;

— caracteristicas de sinais fisiologicos de PACIENTE simulados;
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— especificacdes de locais de UTILIZACAO DESTINADA;
— caracteristicas do ensaio, quando estes estiverem a critério do FABRICANTE.

A Parte 2 das Normas da familia IEC 60601 podem especificar critérios particulares de passa/falha
para DESEMPENHO ESSENCIAL e IMUNIDADE.

Critérios de passalfalha para IMUNIDADE podem especificar degradagcbes que sejam aceitaveis por
nao resultarem em RISCO inaceitavel.

.3 Exemplos de critérios de passal/falha para IMUNIDADE

1.3.1 Exemplos gerais

Os seguintes itens sdo exemplos que podem ser usados para desenvolver critérios de passa/falha.
Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com multiplas fungdes, convém que os critérios de
passa/falha sejam aplicados a cada fung¢ao, parametro e canal.

Exemplos de falhas de ensaio:

— mau funcionamento;

— nao operar quando for requerida uma operagao;

— operacgao indesejada quando nao for requerida nenhuma operagao;

— desvios da operacdao normal que represente um RISCO inaceitavel ao PACIENTE ou ao
OPERADOR,;

— falhas de componentes;

— alteragbes em parametros programaveis;

— restauragéo as definigdes de fabrica (predefinicdes do FABRICANTE);
— alteragdo de modos de operagéo;

— uma CONDIGCAO DE ALARME FALSO POSITIVO;

— uma CONDICAO DE ALARME FALSO NEGATIVO (falha ao alarmar);

— cessagao ou interrupcao de qualquer operacado pretendida, ainda que acompanhada de um
SINAL DE ALARME;

— inicio de qualquer operagao nao pretendida, incluindo movimentagao indesejada ou nao contro-
lada, mesmo se acompanhada por um SINAL DE ALARME;

— erro de um valor numérico exibido suficientemente grande para afetar o diagndstico ou tratamento;

— ruido em uma forma de onda na qual o ruido interferiria com o diagnostico, tratamento ou moni-
toramento;

— artefato ou distor¢do em uma imagem na qual o artefato interferiria com o diagndstico, tratamento
ou monitoramento;

— falha de EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM de diagnéstico ou tratamento automatico ao diag-
nosticar ou tratar, mesmo se acompanhado por um SINAL DE ALARME.
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Exemplo de desempenho durante e apds a aplicacdo da simulagao de ensaio requerido para passar
no ensaio:

— para um sistema de mamografia, a liberacdo completa de compressao e o comando associado
permanecem totalmente operacionais;

— para EQUIPAMENTOS DIAGNOSTICOS DE ULTRASSOM, o aquecimento da sonda, poténcia
dissipativa e temperatura da sonda devem permanecer dentro das especificagdes;

— funcgbes relacionadas a seguranga funcionam como pretendido;
— falsa operacéao de alarmes, modos “a prova de falhas” e fungdes similares ndo ocorrem.

NOTA Isso pode requerer a realizagédo do ensaio duas vezes, uma vez para garantir que as funcoes
ocorram como esperado e novamente para garantir que ndo ocorram falsamente.

Exemplos de degradacgdes aceitaveis:

— um sistema de diagndstico por imagem exibe uma imagem que pode estar alterada, mas de modo
que néo afetaria o diagnéstico ou tratamento;

— um monitor de frequéncia cardiaca mostra uma frequéncia cardiaca que pode estar errada,
mas em um valor que nao seja clinicamente relevante;

— um monitor de PACIENTE exibe uma pequena quantidade de ruido ou um transiente em uma
forma de onda e o ruido ou transiente ndo afetaria o diagnostico, tratamento ou monitoramento.

Exemplos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com multiplas fungdes:
— monitores multipardmetros;

— sistema de anestesia com monitores;

— ventiladores com monitores;

— multiplas instancias da mesma funcgéo (por exemplo, multiplos sensores invasivos de presséo
sanguinea).

Falha de equipamentos de terapia em terminar um tratamento no tempo pretendido pode ser
considerada cessacao ou interrupgao de uma operacéao pretendida relacionada ao DESEMPENHO
ESSENCIAL. Caso o efeito do sinal de ensaio sobre um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM seja
tdo breve a ponto de ser transparente ao PACIENTE ou ao OPERADOR e ndo afetar o diagndstico,
monitoramento ou tratamento do PACIENTE, isso pode ser considerado como ndao sendo uma
cessacdo ou interrupcdo de uma operagdo pretendida. Por exemplo, se em reacdo ao NiVEL DE
ENSAIO DE IMUNIDADE um ventilador parar de bombear por 50 ms e entdo retomar a operagao
de modo que a precisado esteja dentro dos limites aceitaveis, isso ndo é considerado cessagao ou
interrupgao de uma operacao pretendida.

Notar que pode ser necessario ensaiar o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM diversas vezes, por
exemplo, sob um conjunto de condi¢des para assegurar que soe um SINAL DE ALARME quando
convém que, dentro das especificacbes do FABRICANTE para sensibilidade e tempo de resposta,
e sob um outro conjunto de condi¢des para assegurar que nao soe um SINAL DE ALARME quando
nao convém que soe.
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1.3.2 Exemplo de critérios de passalfalha para IMUNIDADE para um sistema de mesa
radiologica

Antes, durante e apés os ensaios de IMUNIDADE, o sistema de mesa radiolégica fornece isencao de
RISCOS inaceitaveis (ver Tabela I.1).

Esse exemplo de determinacdo de critérios de passa/falha para IMUNIDADE é um resultado da
ANALISE DE RISCOS (ver Figura F.1).

Tabela 1.1 — Exemplo de critérios de aprovagao para IMUNIDADE para um sistema
de mesa radioldgica

Namero | 'ungac paraverificarisengdode | o repi0g pE APROVAGAO PARA IMUNIDADE
RISCO inaceitavel
1 Inicializagao do sistema ao ligar Nenhuma falha de sistema capaz de impedir um novo
esta operando corretamente exame.
Parada do sistema e desligamento | Ainicializagdo do sistema opera corretamente e o
2 - ) - .
estdo operando corretamente sistema é eficaz em menos de xx minutos (ver NOTA 1).
3 Mostra a imagem do PACIENTE Ruido ou artefato de imagem é distinguivel dos sinais
durante a captura de raios X produzidos fisiologicamente.
Imagens de captura de raios X e
sequéncia sao salvos. _ . )
4 | Dados do PACIENTE néo sao perdidos.
Imagens registradas salvas podem
ser exibidas.
5 Inicio da caRgyregde raios XiEgts Nenhum inicio fora de controle.
sob controle
6 Parada da captUigQEENgos SesQ Nenhuma parada ou travamento fora de controle.
sob controle
. . .| Sem movimentos fora de controle (ver NOTA 4).
7 O posicionador (mesa e trilho) esta i o
operando corretamente. A p,)alrada da mesa deve ser eficaz em uma distancia
maxima de yy mm (ver NOTA 1).
8 Informagbes do PACIENTE podem | 1,1 4o PACIENTE néio séo perdidos.
ser exibidas.

NOTA 1 AANALISE DE RISCOS e determinagdo de RISCOS RESIDUAIS s&o usadas para determinar xx,
yy € zz.

NOTA 2 Durante o ensaio de 5 s de interrupcdo de rede de energia elétrica (IEC 61000-4-11), apenas
N imagens da ultima sequéncia de capturas podem ser perdidas. O sistema recupera desempenho total em
Zz s maximo, apos a sequéncia de inicializagao.

NOTA 3 Mais critérios especificos de IMUNIDADE para subensaios pqrticulares podem ser definidos,
dependendo das contribuicbes do GERENCIAMENTO DE RISCOS e da ANALISE DE RISCOS (ver Anexo F).

NOTA 4 Emboraesse desempenho possa seridentificado como sendo DESEMPENHO ESSENCIAL, algumas
normas tém requisitos para controlar movimentos indesejados mas nao identificam isso como DESEMPENHO
ESSENCIAL (por exemplo, a ABNT NBR IEC 60601-2-44 [4]. Assim, estas normas consideram a prevencao
de movimentos indesejados como SEGURANCA BASICA. O resultado, entretanto, seria 0 mesmo em ambos
os casos. O RISCO oriundo de movimentos fora de controle € inaceitavel.
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