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Prefacio

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagcao. As Normas
Brasileiras, cujo conteldo € de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos
de Normalizacdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sao
elaboradas por Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto da
normalizagao.

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

AABNT chama a atencao para que, apesar de ter sido solicitada manifestagcao 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, os Orgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas para
exigéncia dos requisitos desta Norma, independentemente de sua data de entrada em vigor.

Esta Emenda 1 da ABNT NBR IEC 60601-1 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto Médico
Hospitalar (ABNT/CB-026), pela Comissdao de Estudo de Aspectos Comuns de Seguranca para
Equipamentos Eletromédicos (CE-026:020.001). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme
Edital n° 09, de 03.09.2015 a 12.10.2015.

Esta Emenda 1 é uma adocéao idéntica da IEC 60601-1:2005/Amd 1:2012, que foi elaborada pelo
Technical Committee Electrical Equipment in Medical Practice (IEC/TC 62), Subcommittee Common
Aspects of Electrical Equipment in Medical Practice (SC 62A).

Esta Emenda 1, de 06.05.2016, complementa a ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados iii
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Equipamento eletromédico
Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial

EMENDA 1

Pagina xii, Prefacio Nacional

Substituir o paragrafo que se inicia com “Esta segunda edicdo cancela...” pelo seguinte:

Esta terceira edicdo cancela e substitui a edicdo anterior (ABNT NBR IEC 60601-1:2010), a qual foi
tecnicamente revisada Esta edigcéo foi reestruturada de forma significativa. Os requisitos na sec¢ao
elétrica foram alinhados aqueles para equipamentos de tecnologia da informacao abordados pela
IEC 60950-1, e foi adicionado um requisito para incluir um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCO. Para uma descricdo mais detalhada desta revisdo, ver Anexo A.3.

Inserir a seguinte nota ao final do Prefacio:

NOTA Chama-se a atengéo dos Comités Nacionais para o fato de que os fabricantes dos equipamentos e
as organizacgdes responsaveis pelos ensaios podem necessitar de um periodo de transicdo apds a publicagao
de uma IEC ou ISO nova, alterada ou revisada de forma a fabricar produtos em conformidade com os novos
requisitos e equipararem-se para conduzir ensaios novos ou revisados. O comité recomenda que o conteudo
desta publicagéo seja adotado na implementacéo obrigatéria em ambito nacional em até 3 anos da data de
publicagao.

NOTA BRASILEIRA No Brasil, esta Nota ndo se aplica pois sdo os Orgéos responsaveis pelos Regulamentos
Técnicos que determinam as datas para exigéncia dos requisitos desta Norma e ndo aos Comités Técnicos.

Pagina xiv, Introducgéo
No segundo travessao do nono paragrafo existente, substituir a frase final por:

A conformidade com esta edigdo da ABNT NBR IEC 60601-1 requer que o FABRICANTE
implemente um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO em conformidade com partes da
ABNT NBR ISO 14971 (ver 4.2).

Apds o ultimo paragrafo da introdugéo, inserir o seguinte novo paragrafo:
A Emenda 1 a esta Norma destina-se a abordar:

— questdes levantadas pelos Comités Nacionais e por outras partes interessadas desde a
publicacdo da ABNT NBR IEC 60601-1:2010;

— a maneira como o GERENCIAMENTO DE RISCO foi introduzido na
ABNT NBR IEC 60601-1:2010; e

— a maneira como o conceito de DESEMPENHO ESSENCIAL ¢é utilizado na
ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 1
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Pagina 1, 1 Escopo, objetivo e normas relacionadas
Renumerar a nota como Nota 1.

Apagar o quarto paragrafo.

Substituir o quinto paragrafo por:

A série IEC 60601 nao é aplicavel a:

— equipamentos para diagnéstico in vitro que nao se enquadrem a definicdo de EQUIPAMENTOS
EM, que sao abordados pela série IEC 61010 [61];

— partes implantaveis de produtos para a saude implantaveis ativos, abordados pela série ISO 14708
[69]; ou

— sistemas de tubulacédo de gas medicinal abordados pela ISO 7396-1 [68].

NOTA2 AISO 7396-1 aplica os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-1-8 a certos SINAIS DE ALARME e de
monitoragao.

Pagina 1, 1.3 * Normas colaterais
Substituir a Nota 3 por:

NOTA 3 As normas colaterais na familia IEC 60601 sdao numeradas como IEC 60601-1-xx. A IEC mantém
um catalogo de normas internacionais validas. Convém que os usuarios desta Norma consultem este catalogo
em “http://webstore.iec.ch”, para determinar quais normas colaterais foram publicadas.

Pagina 2,1.4 * Normas particulares
Substituir a nota por:

NOTA As normas particulares da familia IEC 60601 que foram desenvolvidas pelos comités da IEC sao
numeradas como IEC 60601-2-xx. Além disso, as normas particulares desenvolvidas através de projetos
em conjunto com a ISO e com a IEC podem ser numeradas tanto como IEC 80601-2-xx quanto como
ISO 80601-2-xx, dependendo de qual comité administrou o projeto. A IEC e a ISO mantém catalogos
de normas internacionais validas. Convém que os usuarios desta Norma consultem estes catalogos em
“http://webstore.iec.ch” e “http://www.iso.org/iso/store.htm”, para determinar quais normas particulares
foram publicadas.

Pagina 2,2  * Referéncias normativas
Atualizar as seguintes referéncias normativas:
IEC 60065:2001, Audio, video and similar electronic apparatus — Safety requirements

Amendment 1:2005
Amendment 2:2010

NOTA BRASILEIRA  AIEC 60065 foi revisada e uma nova edi¢éo publicada em 2014.

1 Ha uma edigdo consolidada 7.2, incluindo a IEC 60065:2001 e suas Emendas 1 (2005) e 2 (2010).
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IEC 60068-2-2:2007, Environmental testing — Part 2-2: Tests — Test B: Dry heat

IEC 60227-1:2007, Polyvinyl chloride insulated cables of rated voltages up to and including 450/750 V
— Part 1: General requirements

IEC 60245-1:2003, Rubber insulated cables — Rated voltages up to and including 450/750 V — Part 1:
General requirements 2
Amendment 1:2007

IEC 60335-1:2010, Household and similar electrical appliances — Safety — Part 1: General requirements

NOTA BRASILEIRA  AIEC 60335-1:2010 possui um Amendment 1:2013.

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment. Available from: <http://www.graphical-symbols.
info/equipment>

ABNT NBR IEC 60601-1-3, Equipamento eletromédico — Parte 1-3: Requisitos gerais para
seguranca e desempenho essencial — Norma Colateral: Prote¢do contra radiagdo em
equipamentos para radiodiagndstico

IEC 60664-1:2007, Insulation coordination for equipment within low-voltage systems— Part 1: Principles,
requirements and tests

IEC 60730-1:2010, Automatic electrical controls for household and similar use — Part 1: General
requirements

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edigéo foi publicada em 2013 , com o seguinte
titulo: Automatic electrical controls — Part 1: General requirements.

IEC 60825-1:2007, Safety of laser products — Part 1: Equipment classification and requirements

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edigéo foi publicada em 2014.

IEC 60851-3:2009, Winding wires — Test methods — Part 3: Mechanical properties

NOTA BRASILEIRA  AIEC 60851-3:2009 possui um Amendment 1:2013

IEC 60851-5:2008, Winding wires — Test methods — Part 5: Electrical properties

NOTA BRASILEIRA  AIEC 60851-5:2008 possui um Amendment 1:2011.

IEC 61058-1:2000, Switches for appliances — Part 1: General requirements 3
Amendment 1:2001
Amendment 2:2007

2 Ha uma edigdo consolidada 4.1, incluindo a IEC 60245-1:2003 e sua Emenda 1 (2007).
3 Ha uma edigdo consolidada 3.2, incluindo a IEC 61058-1:2000 e suas Emendas 1 (2001) e 2 (2007).
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ISO 7010:2011, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Registered safety signs

NOTA BRASILEIRA A ISO 7010:2011 possui as seguintes emendas: Amd 1:2012, Amd 2:2012,
Amd 3:2012, Amd 4:2013, Amd 5:2014, Amd 6:2014.

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

Substituir as referéncias existentes as ISO 11135, ISO 11137, ISO 13852 e ISO 15223 pelo seguinte:

ABNT NBR ISO 11135-1:2014, Esterilizacdo de produtos de atencdo a salde — Oxido de etileno
Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo
de esterilizagdo de produtos para satde

ISO 11137-1:2006, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 13857:2008, Safety of machinery — Safety distances to prevent hazard zones being reached
by upper and lower limbs

ABNT NBR ISO 15223-1:2015, Produtos para saude — Simbolos a serem utilizados em roétulos,
rotulagem e informacgbes a serem fornecidas de produtos para saude — Parte 1: Requisitos gerais

Apagar a referéncia normativa seguinte:
IEC 60878:2003, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

IEC 61558-1:1997, Safety of power ftransformers, power supply units and similar -
Part 1: General requirements and tests
Amendment 1:1998

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edi¢ao foi publicada em 2005.

ISO 31 (all parts), Quantities and units

ABNT NBR ISO 1000, Unidades S| e recomendagbes para uso dos seus multiplos e de algumas
outras unidades

ISO 11134, Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine control —
Industrial moist heat sterilization

Adicionar as seguintes novas referéncias normativas:

IEC 62133, Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes — Safety
requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for use in portable
applications

IEC 62304:2006, Medical device software — Software lifecycle processes

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma possui um Amendment 1:2015.

ABNT NBR [SO 17665-1:2010, Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor -
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de
esterilizagao de produtos para satde

ABNT NBR ISO 80000-1:2011, Grandezas e unidades — Parte 1: Generalidades

4 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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Pagina 6, 3 * Terminologia e definigées
Inserir uma nova Nota 3 e renumerar a Nota 3 existente como Nota 4:

NOTA 3 Quando o termo “seguranga” € utilizado neste documento em tipo romano ou italico, ndo significa a
“segurancga” da forma como definido na ABNT NBR ISO 14971, mas, em vez disso, € utilizado para significar
“o estado de ser protegido ou resguardado contra machucado ou lesao; livre de perigo”.

3.5
DISTANCIA DE SEPARAGAO ATRAVES DO AR
Substituir a nota existente pela seguinte:

NOTA Adaptado da IEC 60664-1:2007, definicdo 3.2.

Pagina 8, Figura 2 — Exemplos dos terminais e condutores definidos

Na legenda, substituir “@@ CONDUTOR DE REDE” por “©® CONECTOR DE REDE”,

3.15
CLARAMENTE LEGIVEL
Inserir um asterisco antes do termo e substituir a nota existente pela seguinte:

NOTA Ver o ensaio de 7.1.2.

3.25
CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

corrente que flui da PARTE A SER LIGADA A REDE através da isolagdo ou ao longo dela para
o CONDUTOR DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO ou para uma conexdo de aterramento
funcional de acordo com 8.6.9

3.27
* DESEMPENHO ESSENCIAL
Substituir a definicao existente pela seguinte:

desempenho de uma fungéo clinica que néo seja relacionada @ SEGURANCA BASICA, em que
a perda ou degradacédo além dos limites especificados pelo FABRICANTE resulta em um RISCO
inaceitavel

3.28
VIDA UTIL ESPERADA
Substituir a definicao existente pela seguinte:

periodo de tempo especificado pelo FABRICANTE durante o qual espera-se que o EQUIPAMENTO
EI\/I ou o SISTEMA EM permanega seguro para utilizagdo (isto é, mantenha a SEGURANCA
BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL)

NOTA A manutencdo pode ser necessaria durante a VIDA UTIL ESPERADA.

3.30
FIXO
Inserir a segquinte nota apos os exemplos:

NOTA Ver a taxonomia nas justificativas para a definicdo 3.63.

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 5
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3.37
EMPUNHADO PELA MAO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

termo que se refere ao equipamento que, uma vez instalado e colocado em servigo, € destinado a ser
empunhado pela mé&o

NOTA 1 Equipamento pode se referir a ACESSORIOS ou partes do equipamento.

NOTA 2 Ver a taxonomia nas justificativas para a definicao 3.63.

3.38
DANO
Substituir a fonte de citagédo pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicdo 2.2, modificada]

3.39
PERIGO
Substituir a fonte de citagdo existente pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigéo 2.3]

3.40
SITUAGAO PERIGOSA
Substituir a fonte de citagdo existente pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigao 2.4]

3.43
COORDENAGAO DE ISOLAGAO
Inserir uma nota a definicdo existente como a seguir:

NOTA Isso inclui tipos de isolagdo, DISTANCIAS DE ESCOAMENTO, DISTANCIAS DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR, distancia através da isolacdo, revestimentos, encapsulagdo, aspectos ambientais etc.

3.44
* UTILIZACAO DESTINADA
PROPOSITO DESTINADO

Excluir o asterisco em frente ao termo e substituir a definicdo e a nota existentes pelo seguinte:

utilizacdo para a qual um produto, PROCESSO ou servico € destinado, de acordo com suas
especificacdes, instrugdes e informagdes fornecidas pelo FABRICANTE

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigéo 2.5]

NOTA Convém que a UTILIZACAO DESTINADA nao seja confundida com UTILIZACAO NORMAL.
Ainda que ambas incluam o conceito de utilizagdo conforme destinada pelo FABRICANTE, a UTILIZACAO
DESTINADA foca no objetivo médico, enquanto que a UTILIZACAO NORMAL incorpora ndo somente o
objetivo médico, mas também a manutengao, o transporte etc.

3.49
* PARTE A SER LIGADA A REDE
Substituir a definicdo e a nota existentes pelo seguinte:

6 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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parte do equipame'nto elétrico que forma um circuito destinado a ser conectado a REDE DE
ALIMENTACAO ELETRICA

NOTA 1 A PARTE A SER LIGADA A REDE inclui todas as partes condutivas que ndo estejam separadas
da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA por pelo menos um MEIO DE PROTECAO.

NOTA 2 Para os objetivos desta definigdo, o CONDUTOR DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO né&o é
considerado uma parte da PARTE A SER LIGADA A REDE (ver Figura 2 e Figura 3).

3.55
FABRICANTE
Substituir a Nota 4 existente por:

NOTA 4 Adaptado da ABNT NBR ISO 14971:2009, definigdo 2.8.

3.65
MOVEL
Substituir a definicao existente pela seguinte:

termo que se refere ao equipamento TRANSPORTAVEL que, uma vez instalado e colocado
em servico, é destinado a ser movido de um local a outro enquanto apoiado em suas préprias rodas
ou meios equivalentes

NOTA Ver a taxonomia nas justificativas para a definigcdo 3.63.

3.67
TOMADA MULTIPLA
™

Na definicdo existente, substituir “cabos ou cordbes flexiveis ou EQUIPAMENTO EM para”
por “cabos ou cordées flexiveis ou EQUIPAMENTO EM que fornecem”.

3.7
UTILIZAGAO NORMAL
Na nota existente, excluir o termo “reparo” na ultima linha da frase.

3.72
EVIDENCIA OBJETIVA
Substituir a definic&o existente pela seqguinte:

dados que apoiam a existéncia ou veracidade de alguma coisa
NOTA A evidéncia objetiva pode ser obtida por observagédo, medi¢ao, ensaios ou outros meios.
[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.10]

3.76
PACIENTE
Inserir uma nota a definicdo como a segquir:

NOTA Um PACIENTE pode ser um OPERADOR.

3.81
TENSAO DE TRABALHO DE PICO
Substituir a fonte de citagdo existente pela seguinte:

[IEC 60950-1:2005, definigéo 1.2.9.8, modificadal]

© |EC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 7
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3.85
PORTATIL
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

termo que se refere a um equipamento TRANSPORTAVEL que, uma vez instalado e colocado em
servigo, é destinado a ser movido de um local para outro, enquanto é transportado por uma ou mais
pessoas

NOTA1 Equipamento pode se referir a ACESSORIOS ou partes do equipamento.
NOTA 2 Ver a taxonomia nas justificativas para a definicao 3.63.

3.88
PROCEDIMENTO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

forma especifica de executar uma atividade ou um PROCESSO
[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigao 2.12]

3.89
PROCESSO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas)
em produtos (saidas)

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicdo 2.13]

3.98
REGISTRO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas
[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.14]

3.100
RISCO RESIDUAL
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

RISCO remanescente apos as medidas de CONTROLE DE RISCO terem sido adotadas
[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigao 2.15]

3.102
RISCO
Substituir a fonte de citagado existente pela seguinte:

ABNT NBR [ISO 14971:2009, defini¢do 2.16]

3.103
ANALISE DE RISCO
Substituir a fonte de citagao existente pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definigao 2.17]

8 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados
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3.104

DETERMINACAO DE RISCO
Substituir a fonte de citagdo existente pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, defini¢ao 2.18]

3.105
CONTROLE DE RISCO
Substituir a definicdo existente pela sequinte:

PROCESSO por meio do qual decisbes sao tomadas e medidas sao implementadas para a redugao
ou manutencgao de RISCOS dentro de niveis especificados

[ABNT NBR ISO 14971:2009, defini¢ado 2.19]

3.106
AVALIAGAO DE RISCO
Substituir a definicéo existente pela seqguinte:

PROCESSO de comparacao entre o RISCO estimado e dado critério para determinar a aceitabilidade
do RISCO

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.21]

3.107
GERENCIAMENTO DE RISCO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

aplicagao sistematica de politicas, de PROCEDIMENTOS e praticas de gerenciamento as tarefas
de analise, avaliagao e controle de RISCO

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.22]
NOTA Para os objetivos desta Norma, o GERENCIAMENTO DE RISCO nao inclui o planejamento ou a

monitoragao das informagdes de produgao e de pds-produgao; isto € requerido apenas para a conformidade
com a ABNT NBR ISO 14971 (ver 4.2.2).

3.108
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
Substituir a definicéo existente pela sequinte:

conjunto de REGISTROS e outros documentos que sdo produzidos pelo GERENCIAMENTO
DE RISCO

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.23]

NOTA Todas as informagdes relacionadas a seguranca, incluindo os calculos, resultados de ensaio etc. dos
FABRICANTES, sao consideradas parte do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO. Ver também 4.2.

3.114
SEVERIDADE
Substituir a fonte de citagado existente pela seguinte:

[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.25]

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 9
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3.116
CONDIGCAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

condicdo do EQUIPAMENTO EM na qual um unico meio para reduzir um RISCO apresenta defeito
ou ocorre uma s6 condigao anormal

NOTA Ver4.7 e 13.2.

3.118
ESTACIONARIO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

termo referente ao equipamento que, uma vez instalado e colocado em servigo, ndo é destinado a ser
movido de um lugar a outro

NOTA Ver a taxonomia nas justificativas para a definicdo 3.63.

3.130
TRANSPORTAVEL
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

termo referente ao equipamento que, uma vez instalado e colocado em servigo, é destinado a ser
movido de um lugar para outro, estando conectado ou ndo a uma fonte de alimentacéo e sem restricao
apreciavel do raio de agao

EXEMPLOS Equipamento MOVEL, equipamento PORTATIL e equipamento VESTIDO NO CORPO
NOTA Ver a taxonomia nas justificativas para a definicdo 3.63.

3.132
PARTE APLICADA TIPO B
Apagar a referéncia a “DB” em dois lugares na Nota 1.

3.133
PARTE APLICADA TIPO BF
Apagar a referéncia a “DB” em dois lugares na Nota 1.

3.134
PARTE APLICADA TIPO CF
Apagar a referéncia a “DB” em dois lugares na Nota 1 e inserir a Nota 3 como a sequir:

NOTA 3 \Ver as justificativas para a definicdo da APLICACAO CARDIACA DIRETA (3.22), considerando
as partes aplicadas que necessitam ser PARTES APLICADAS TIPO CF.

3.136
USABILIDADE
Substituir a definigdo existente pela seguinte:

caracteristica da interface de OPERADOR que estabelece efetividade, eficiéncia, facilidade de apren-
dizado e satisfagcao ao OPERADOR

[ABNT NBR IEC 62366:2010, definigdo 3.17, modificada]
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3.137
ENGENHARIA DE USABILIDADE
Substituir a definicdo existente pela sequinte:

aplicagdo dos conhecimentos sobre o comportamento humano, habilidades, limitagdes, e outras
caracteristicas relacionadas ao projeto de ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e
ambientes para atingir USABILIDADE adequada

[ABNT NBR IEC 62366:2010, definigéo 3.18]

3.138
VERIFICAGAO
Substituir a definicdo existente pela seguinte:

comprovacao, através do fornecimento de EVIDENCIA OBJETIVA, de que requisitos especificados
foram atendidos

NOTA 1 O termo “verificado” é utilizado para designar uma situacéo correspondente.
NOTA 2 A comprovacao pode compreender atividades como:
— elaboragao de calculos alternativos;

— comparacgado de uma especificacdo de um novo projeto com uma especificagdo de um projeto
similar aprovado;

— realizacéo de ensaios e de demonstragdes;
— analise critica de documentos antes de sua emisséao.
[ABNT NBR ISO 14971:2009, definicao 2.28]

3.139
TENSAO DE TRABALHO

Substituir a fonte de citagdo existente pela seguinte:
[IEC 60950-1:2005, definicao 1.2.9.6]
Inserir as seguintes novas defini¢ées:

3.140
KERMA NO AR (AIR KERMA)
K
quociente de dE¢ por dm, onde dEi € a soma das energias cinéticas iniciais de todas as particulas
carregadas liberadas pelas particulas nao carregadas em uma massa dm de ar, assim
K= dEy
dm

Unidade: J kg~!
O nome especial para a unidade de KERMA NO AR é gray (Gy) (ICRU 60)

[ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011, definigéo 3.4]
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3.141

CONDIGAO DE ALARME (ALARM CONDITION)

estado do SISTEMA DE ALARME quando ele determina que existe uma SITUACAO PERIGOSA
potencial ou real para a qual é requerida atencédo ou uma resposta do OPERADOR

NOTA1 Uma CONDICAO DE ALARME pode ser invalida, isto ¢, CONDICAO DE ALARME falso positivo.
NOTA2 Uma CONDICAO DE ALARME pode ser perdida, isto ¢, CONDICAO DE ALARME falso negativo.

[ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010/Emenda 1 (2012), definigdo 3.1]

3.142

SINAL DE ALARME (ALARM SIGNAL)

tipo de sinal gerado por um SISTEMA DE ALARMES para indicar a presenga (ou ocorréncia)
de uma CONDICAO DE ALARME

[ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, definicdo 3.9]

3.143

SISTEMA DE ALARMES (ALARM SYSTEM)

partes do EQUIPAMENTO EM ou de um SISTEMA EM que detecta as CONDICOES DE ALARME e,
conforme apropriado, gera os SINAIS DE ALARME

[ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, definigdo 3.11]

3.144

VESTIDO NO CORPO (BODY-WORN) |

termo que se refere a equipamento TRANSPORTAVEL cuja UTILIZACAO DESTINADA inclui a
operacao enquanto vestidos em um PACIENTE ou anexado a roupa do PACIENTE

NOTA1 Equipamentos TRANSPORTAVEIS podem ser tanto VESTIDOS NO CORPO quanto
EMPUNHADOS PELA MAO.

[ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012, defini¢cao 3.1]
NOTA 2 Ver a taxonomia nas justificativas para a defini¢do 3.63.

3.145

REDE DE TI (IT-NETWORK)

REDE PARA TECNOLOGIA DA INFORMAGAO

um sistema ou sistemas composto(s) de nés de comunicacédo e de conexdes de transmissao para
estabelecer a transmissao fisicamente conectada ou sem fio entre dois ou mais nés de comunicagao
especificados

[IEC 80001-1:2010, definigdo 2.12]

3.146

FUNGAO DE OPERAGAO PRIMARIA (PRIMARY OPERATING FUNCTION)

funcdo que envolve interacdo do OPERADOR e que é frequentemente usada ou que se relaciona
a seguranca do EQUIPAMENTO EM

[ABNT NBR IEC 62366:2010, definicao 3.14, modificada]

12 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

3.147

ARQUIVO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE (USABILITY ENGINEERING FILE)

conjunto de REGISTROS e outros documentos que s&o produzidos pelo PROCESSO DE
ENGENHARIA DE USABILIDADE

[ABNT NBR IEC 62366:2010, definicao 3.19]
Pagina 25, 4 Requisitos gerais

Péagina 25, 4.2 * PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM

Substituir o texto existente da subsegdo pelo sequinte:
4.21 Introdugcao ao GERENCIAMENTO DE RISCO

A subsecado 4.2 especifica 0 PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO que é requerido
para a conformidade com esta Norma. Este PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
€ destinado a atender aos seguintes objetivos:

a) Identificar se os requisitos normativos especificados nas Se¢des 5 a 17 desta Norma, juntamente
com os requisitos das normas particulares e colaterais aplicaveis, abordam todos os PERIGOS
associados ao EQUIPAMENTO EM ou ao SISTEMA EM particular sob consideragéao.

b) Identificar a maneira como convém que alguns ensaios particulares especificados nesta Norma
sejam aplicados a um EQUIPAMENTO EM ou a um SISTEMA EM particular.

c) ldentificar se PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS particulares para os quais esta Norma n&o
fornece critérios especificos de aceitagdo resultam em algum RISCO para um EQUIPAMENTO
EM ou um SISTEMA EM particular, e, se resultarem, estabelecer niveis aceitaveis de RISCO
e avaliar os RISCOS RESIDUAIS.

d) Avaliar a aceitabilidade de estratégias alternativas de CONTROLE DE RISCO ao comparar
0 RISCO RESIDUAL com aquele atingido, quando aplicados todos os requisitos desta Norma.

Embora o PROCESSO de GERENCIAMENTO DE RISCO especificado nesta Norma seja requerido
para a conformidade com os requisitos relevantes da ABNT NBR ISO 14971, ele ndo é tao extenso
e nao inclui todos os elementos requeridos para a conformidade com a ABNT NBR ISO 14971. Por
exemplo, o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO requerido para a conformidade com esta
Norma nao inclui a monitoragcado da producao e da pds-producao requerida na ABNT NBR ISO 14971.
Mais ainda, a verificagdo da conformidade com os requisitos de GERENCIAMENTO DE RISCO desta
Norma pode ser efetuada através do exame dos REGISTROS e de outra documentagao requerida
por esta Norma e da avaliacao dos processos citados nela, e ndo requer auditoria do PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.

4.2.2 Requisitos gerais para GERENCIAMENTO DE RISCO

Deve ser executado um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO em conformidade com
a ABNT NBR ISO 14971. Para a conformidade com esta Norma, todos os elementos do PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO da ABNT NBR ISO 14971:2009 devem ser aplicados, exceto:

— o0 planejamento e a execucdo da monitoragdo da producéo e da pods-producéo (subsecado 3.1,
quarto travessao, subsecao 3.4, item f), e a Secdo 9 da ABNT NBR ISO 14971:2009), e
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— analise criticas periddicas da adequacdo do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
(subsecgao 3.2, quarto travessao, da ABNT NBR ISO 14971:2009).

Quando aplicados quaisquer dos requisitos da ABNT NBR ISO 14971:

— o termo “produto para a saude” deve assumir o mesmo significado que EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM; e

— o termo “condicdes de falha” meng:ionado na ABNT NBR ISO 14’971 deve incluir, embora nao
pode estar limitado, as CONDICOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA identificadas nesta
Norma.

NOTA 1 Esta Norma especifica requisitos que sao geralmente aplicaveis a RISCOS associados aos
EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM. Tais requisitos sao destinados a facilitar o PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO. O PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO tem como objetivo
identificar ndo apenas os PERIGOS abordados nesta Norma, mas todos os PERIGOS, seus RISCOS
associados e os meios de CONTROLE DE RISCO.

NOTA 2 As condigdes ou falhas que podem levar a SITUACOES PERIGOSAS s3o identificadas nas
secOes desta Norma. Nestes casos, sera frequentemente necessario realizar um PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO para determinar as SITUACOES PERIGOSAS reais e quais ensaios
precisam ser realizados para mostrar que as SITUACOES PERIGOSAS identificadas ndo estdo presentes
nas circunstancias especificadas.

NOTA 3 Reconhece-se que o FABRICANTE pode n&o ser capaz de seguir todos os PROCESSOS
identificados nesta Norma para cada componente constituinte do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, como
componentes patenteados, subsistemas de origem ndo médica e dispositivos legados. Nesse caso, seria
necessario o FABRICANTE prestar atencao especial a necessidade de medidas adicionais de CONTROLE
DE RISCO.

NOTA4 Quando os requisitos desta Norma fizerem referéncia a auséncia de RISCO inaceitavel,
a aceitabilidade ou nao aceitabilidade deste RISCO é determinada pelo FABRICANTE de acordo com
a politica do FABRICANTE para a determinagédo do RISCO aceitavel.

NOTA5 Nem todos os RISCOS associados com o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM estao sujeitos
aos requisitos especificos desta Norma (ver 1.1).

A conformidade é verificada por meio da:
— Iinspegao da politica do FABRICANTE para determinar critérios de aceitabilidade de RISCO;

— inspecgdao do plano de GERENCIAMENTO DE RISCO para o EQUIPAMENTO EMou o SISTEMA
EM particular sob consideracgéo; e

— confirmagédo de que o FABRICANTE preparou um ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE
RISCO contendo REGISTROS DE GERENCIAMENTO DE RISCO e outras documentagbes
requeridas por esta Norma para o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM particular sob
considerag&o.

NOTA6 E atil manter um indice contendo referéncias ou apontamentos para os REGISTROS DE
GERENCIAMENTO DE RISCO e outras documentagdes requeridas por esta Norma.
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4.2.3 Avaliagao de RISCO
4.2.3.1 PERIGOS identificados na série IEC 60601

Os requisitos desta Norma devem ser aplicados da seguinte maneira, quando se estiver avaliando
o RISCO:

a) Quando esta Norma ou suas normas colaterais ou particulares especificarem requisitos que
abordem PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS particulares, juntamente com critérios
especificos de aceitacao, assume-se que a conformidade com tais requisitos estabelecer que
se os RISCOS RESIDUAIS foram reduzidos a niveis aceitaveis, a menos que haja EVIDENCIA
OBJETIVA do contrario.

EXEMPLO1 Em 8.5.1.2, MEIOS DE PROTEGAO DO PACIENTE (MPP).

EXEMPLO 2 Em 9.4.2.1, Instabilidade na posicao de transporte.

A conformidade é verificada ao se satisfazerem os requisitos relevantes desta Norma e de suas
normas colaterais e particulares.

b) Quando esta Norma ou suas normas colaterais ou particulares especificarem requisitos que
abordem PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS particulares, mas ndo fornecerem critérios
especificos de aceitacdo, o FABRICANTE deve fornecer os critérios de aceitagao definidos no
plano de GERENCIAMENTO DE RISCO. Tais critérios de aceitagdo devem garantir que o RISCO
RESIDUAL seja aceitavel de acordo com os critérios para aceitabilidade de RISCO registrados
no plano de GERENCIAMENTO DE RISCO.

EXEMPLO 3 Em 9.8.3.3, Forgas dinamicas devidas a carga por pessoas.

EXEMPLO 4 Em 11.6.3, Respingos em EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM.

A conformidade é verificada por meio da confirmagado de que os REGISTROS no ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO demonstram que, apos a aplicacdo dos requisitos especificos
desta Norma, os critérios de aceitagcao determinados pelo FABRICANTE séo satisfeitos. Somente
partes relevantes do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO precisam ser analisadas
criticamente, por exemplo, os calculos ou os resultados de ensaio do FABRICANTE ou a
determinagéo de aceitabilidade de RISCO.

c) Quando esta Norma ou suas normas colaterais ou particulares identificarem PERIGOS
ou SITUACOES PERIGOSAS particulares que tenham que ser investigadas sem o fornecer
requisitos técnicos especificos:

— o FABRICANTE deve determinar se tais PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS existem
para o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM particular, e

— quando tais PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS existirem para o EQUIPAMENTO EM
ou o SISTEMA EM particular, o FABRICANTE deve avaliar e (se necessario) controlar
esses RISCOS, seguindo o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO especificado
em 4.2.2.

EXEMPLO 5 Em 10.2, Radiacéo alfa, beta, gama, de néutrons e de outras particulas.

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 15



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

A conformidade é verificada por meio da confirmagdo de que os REGISTROS no ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO demonstram que o RISCO RESIDUAL é aceitavel, utilizando o
critério para aceitabilidade de RISCO registrado no plano de GERENCIAMENTO DE RISCO,
isto é, que nenhum RISCO inaceitavel permanece. Somente partes relevantes do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO precisam ser analisadas criticamente, por exemplo,
os calculos ou os resultados de ensaio do FABRICANTE ou a determinagao de aceitabilidade de
RISCO.

NOTA Quando um EQUIPAMENTO EM ou um SISTEMA EM tiver sido projetado de maneira que, para certos
tipos de PERIGOS, néo exista qualquer SITUACAO PERIGOSA, n&o é necessaria uma DETERMINACAO DE
RISCO adicional para aquele PERIGO. Isso pode ser verificado através de ensaios ou inspecoes.

4.2.3.2 PERIGOS nao identificados na série IEC 60601

No caso de PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS que sejam identificados para um EQUIPAMENTO
EM ou um SISTEMA EM particular, mas que nao estao especificamente abordados nesta Norma ou em
suas normas colaterais ou particulares, o FABRICANTE deve abordar tais PERIGOS no PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO, como especificado em 4.2.2.

EXEMPLO Um EQUIPAMENTO EM ou um SISTEMA EM para o qual existem RISCOS particulares, mas
nenhuma norma particular.

A conformidade é verificada por meio da inspecdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO.

Pagina 26, 4.3 * DESEMPENHO ESSENCIAL
Substituir o texto existente da subsecao pelo sequinte:

Durante a ANALISE DE RISCO, o FABRICANTE deve identificar o desempenho da(s) fungéo(&es)
clinica(s) do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM, diferentes daquelas relacionadas
a SEGURANCA BASICA, necessario para que sua UTILIZACAO DESTINADA seja alcancada
ou que poderia afetar a seguranga do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM.

O FABRICANTE deve especificar limites de de~sempenho entre o totalm~ente funcional e a perda
total do desempenho identificado em CONDICAO NORMAL e CONDICAO ANORMAL SOB UMA
SO FALHA.

O FABRICANTE deve avaliar os RISCOS da perda ou da degradacao do desempenho identificado,
além dos limites especificados pelo FABRICANTE. Se o RISCO resultante for inaceitavel,
o desempenho identificado consiste no DESEMPENHO ESSENCIAL do EQUIPAMENTO EM
ou do SISTEMA EM.

O FABRICANTE deve implementar medidas de CONTROLE DE RISCO para reduzir o RISCO
proveniente da perda ou da degradagao do desempenho identificado a um nivel aceitavel.

NOTA 1 O desempenho das medidas de CONTROLE DE RISCO pode também se tornar um aspecto do
DESEMPENHO ESSENCIAL do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM. Por exemplo, a geragao do SINAL
DE ALARME para indicar a interrupcdo da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA pode ser “essencial’, se
uma interrupgéo da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA puder resultar em um RISCO inaceitavel, caso ele
nao seja tratado.

O FABRICANTE deve especificar os métodos utilizados para verificar a eficacia das medidas
de CONTROLE DE RISCO. Isso deve incluir qualquer avaliagao feita para determinar se a verificacao
€ necessaria.
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NOTA 2 Seguindo os principios de GERENCIAMENTO DE RISCO, é requerido que o FABRICANTE
verifique a eficacia de cada medida de CONTROLE DE RISCO. Isto pode envolver a demonstragcéo de que
a medida de CONTROLE DE RISCO ira operar na presenca das condi¢gdes que resultardo em perda ou
degradacgdo do desempenho identificado.

EXEMPLO 1 Se o DESEMPENHO ESSENCIAL for perdido devido a uma interrupcdo da REDE DE
ALIMENTACAO ELETRICA, o SISTEMA DE ALARMES destinado a notificar o OPERADOR de que a REDE
DE ALIMENTACAO ELETRICA foi interrompida precisaria ter uma fonte de energia de emergéncia para que
a geragao do SINAL DE ALARME n&o dependa da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA.

EXEMPLO 2 Se a falha de um componente resultar em perda do DESEMPENHO ESSENCIAL, o projeto
do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM precisaria ser tal que a falha do componente ndo comprometa
a eficacia de quaisquer meios de CONTROLE DE RISCO adotados para atenuar o RISCO proveniente
da perda do DESEMPENHO ESSENCIAL.

NOTA 3 Cada norma colateral ou norma particular na série IEC 60601 ou IEC/ISO 80601 pode listar
DESEMPENHOS ESSENCIAIS potenciais para guiar o FABRICANTE na identificagdo do DESEMPENHO
ESSENCIAL particular de acordo com 4.3.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Quando esta Norma requerer que o DESEMPENHO ESSENCIAL seja mantido seguindo um ensaio
particular, a conformidade é verificada por meio da inspecdo e, se necessario, do(s) ensaio(s)
funcional(is) que demonstre(m) que os limites especificados pelo FABRICANTE foram mantidos
ou que o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM transicionou para um estado seguro, conforme
definido pelo FABRICANTE.

Pagina 26, 4.5 * Seguranga equivalente para EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
Substituir o cabegalho e o texto da subsegédo pelo seguinte:

4.5 *Medidas de CONTROLE DE RISCO alternativas ou métodos de ensaio alternativos
para EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM

Se esta Norma especificar uma medida de CONTROLE DE RISCO ou método de ensaio particular,
uma medida de CONTROLE DE RISCO ou método de ensaio alternativo é aceitavel, desde que
o FABRICANTE possa demonstrar através de dados cientificos ou de opinido clinica ou de
estudos comparativos que o RISCO RESIDUAL resultante da aplicagao da medida de CONTROLE
DE RISCO ou método de ensaio alternativo permanece aceitavel e é comparavel ao RISCO
RESIDUAL resultante da aplicagao dos requisitos desta Norma.

Estudos comparativos neste contexto significam estudos que comparam o efeito da medida
de CONTROLE DE RISCO ou métodos de ensaio alternativos com a medida de CONTROLE
DE RISCO ou os métodos de ensaio especificados nesta Norma.

NOTA Medidas de CONTROLE DE RISCO alternativas podem permitir que sejam excedidos os limites

especificados nesta Norma ou em suas normas colaterais ou particulares, se meios adicionais para
compensacao forem fornecidos.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
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Pagina 26, 4.6 *Partes do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que entram em contato com
o PACIENTE

Substituir o texto da subseg¢édo pelo sequinte:

O PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO deve incluir uma avaliagdo que mostre
se partes que podem entrar em contato com o PACIENTE, mas que n&o se enquadram na definicao
de PARTES APLICADAS, precisam estar sujeitas aos requisitos para PARTES APLICADAS. Para
as partes envolvidas, os requisitos para PARTE APLICADA TIPO B devem ser aplicados, a menos
que a avaliagao identifique uma necessidade de se aplicar PARTE APLICADA TIPO BF ou PARTE
APLICADATIPO CF.

Se o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO determinar que tais partes estdo sujeitas
aos requisitos para PARTES APLICADAS, todos os requisitos e ensaios relevantes desta Norma
e de normas colaterais e particulares relevantes devem ser aplicados, com excecao de 7.2.10,
gue nao se aplica a estas partes.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢édo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 27, 4.8 Componentes do EQUIPAMENTO EM

Inserir um asterisco no titulo.

Pagina 30, 4.11 Entrada de alimentagao
ApOs o terceiro travesséo, inserir a sequinte nota:

NOTA 1 Detalhes técnicos de um instrumento de medigéo do valor eficaz verdadeiro podem ser encontrados
na IEC 62354 [66].

Substituir o paragrafo final existente pela seguinte nota:

NOTA 2 Podem ser usadas informagbes do fornecedor para suplementar a medigao acima como uma
especificagdo de entrada de alimentagao.

Pagina 31,5 * Requisitos gerais para ensaios em EQUIPAMENTO EM

Pagina 31, 5.1 * ENSAIOS DE TIPO
Substituir o terceiro paragrafo e a nota existente pelo seguinte:

A combinacéo de falhas independentes simultaneas que pode resultar em uma SITUACAO PERIGOSA
deve ser documentada no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO (ver também 4.7). Quando
forem necessarios ensaios para demonstrar que a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO
ESSENCIAL sao mantidos mesmo com a presenca de falhas independentes simultaneas, os ensaios
relacionados podem ser limitados as situagdes de pior caso.

NOTA1 Os resultados do ensaio podem requerer uma revisdo da ANALISE DE RISCO.

NOTA 2 Quando considerada a utilizacdo de ensaios descritos nesta Norma como ensaios de rotina, ver
o Anexo K da IEC/TR 62354 (ensaios de linha de producdo) ou ver a IEC 62353 (ensaios recorrentes).
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Pagina 31, 5.4 Outras condigoes
Substituir o item a) existente pelo seguinte:

a) A menos que de outra forma especificado nesta Norma, o EQUIPAMENTO EM tem que ser
ensaiado nas condi¢cdes de trabalho menos favoraveis. As condi¢des de trabalho estdo especi-
ficadas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. As condi¢cbes de trabalho menos favoraveis
devem ser documentadas para cada ensaio nos quais elas sé&o aplicaveis.

Pagina 31, 5.5 Tensoes de alimentagao, tipo de corrente, natureza da alimentagao, frequéncia
Substituir o item a) existente pelo seguinte:

a) Quando os resultados de ensaios forem influenciados por desvios das caracteristicas da
REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA de seu valor DECLARADO, o efeito de tais desvios é
considerado.

Os valores utilizados durante os ensaios estdo de acordo com 4.10.2 ou de acordo com
aqueles marcados no EQUIPAMENTO EM (ver 7.2.6), o que for menos favoravel.

NOTA 1 Parao(s) valor(es)’DECLARADO(S) fornecido(s) para o EQUIPAMENTO EM, os desvios da
REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA, conforme fornecido’em 4.10.2, somente sdo ensaiados se os
desvios tiverem um impacto negativo na SEGURANCA BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL.

Na primeira sentenga do item b) existente, excluir a frase “(se houver marcagdo) + 1 Hz para frequén-
cias até e incluindo 100 Hz e + 1 % para frequéncias acima de 100 Hz".

Substituir o item c) existente pelo seguinte:

c) EQUIPAMENTO EM projetado para mais de uma tensdo DECLARADA, ou para a.c. e c.c.,
ou tanto para uma fonte externa quanto para uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA, é ensaiado nas condi¢des (descritas em 5.4) relacionadas com a tensao e natureza
da alimentagdo menos favoraveis, por exemplo, nimero de fases (exceto para rede monofasica)
e tipo de corrente. Pode ser necessario realizar alguns ensaios mais de uma vez, de maneira
a estabelecer qual configuracao da rede de alimentagédo € a menos favoravel.

Renumerar a nota seguinte ao item f) da lista como Nota 2.

Pagina 32, 5.7 * Tratamento de precondicionamento a umidade
Substituir o sexto, o sétimo e o oitavo paragrafos existentes pelo seguinte:

O tratamento de precondicionamento a umidade é realizado em uma camara de umidade
controlada com umidade relativa do ar de 93 % + 3 % no local onde o EQUIPAMENTO EM
ou as suas partes sob ensaio estado localizados. As condi¢gbes de umidade nos outros locais
da cadmara podem variar em + 6 %. A temperatura do ar na cadmara, em todos os lugares onde
o EQUIPAMENTO EM ou as suas partes podem estar localizados, deve ser mantida dentro de
2 °C de qualquer valor conveniente T na faixa de + 20 °C a + 30 °C. Antes de ser colocado na
camara de umidade controlada, o EQUIPAMENTO EM ou as suas partes tem que ser colocados
atemperatura entre Te T + 4 °C e deixado nesta temperatura por pelo menos 4 h antes do tratamento
de umidade.

Quando o GABINETE for classificado como IPX0, manter o EQUIPAMENTO EM e as suas partes
na camara de umidade por 48 h.

Quando o GABINETE for projetado para fornecer maior protecéo contra a penetragao de liquidos,
manter o EQUIPAMENTO EM e as suas partes na camara de umidade por 168 h.
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Pégina 33, 5.9 * Determinacio de PARTES APLICADAS e PARTES ACESSIVEIS
Pagina 33, 5.9.2 PARTES ACESSIVEIS

Pagina 35, 5.9.2.2 Gancho de ensaio

No segundo paragrafo, substituir “Figura 7” por “Figura 6”.

Substituir a Figura 7 existente pela seguinte:

AN

180 + 1
A\

Material: ago

Figura 7 — Gancho de ensaio
(ver 5.9.2.2)

Pagina 35, 5.9.2.3 Mecanismos de atuacao
Substituir o texto existente da subseg¢do pelo seguinte:

Partes condutivas dos mecanismos de atuacdo de controles elétricos que forem acessiveis
ap6s a remogdo de manoplas, botdes, alcas e similares sdo consideradas PARTES ACESSIVEIS.
Partes condutivas de mecanismos de atuacdo ndo séo consideradas PARTES ACESSIVEIS se a
remocédo de manoplas, botdes etc. necessitar da utilizacdo de uma FERRAMENTA.

A conformidade é verificada por meio de ensaios de acordo com 5.9.2.1 e 15.4.6.1.
Pagina 36, 7 Identificagao, marcagao e documentos do EQUIPAMENTO EM
Pagina 37, 7.1 Generalidades

Pagina 37, 71.1 * USABILIDADE da identificagao, marcagdo e documentos
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Substituir o texto existente da subsegdo pelo seguinte:

Ver 12.2.

Pagina 37, 71.2 * Legibilidade das marcagoes
Substituir os paragrafos de conformidade existentes pelo seguinte:
A conformidade para legibilidade clara é verificada pelo sequinte ensaio:

O EQUIPAMENTO EM ou suas partes séo posicionados de maneira que o ponto de observagao seja a
posicdo destinada do OPERADOR. Se a posicao destinada do OPERADOR né&o estiver especificada
e a posigao nao for débvia, o ponto de observacdo é qualquer ponto dentro da base de um cone
subentendido por um angulo de 30° com o eixo normal ao centro do plano da marcagao e a uma
distdncia de 1 m. A iluminagdo ambiente é o nivel menos favoravel na faixa de 100 Ix a 1 500 Ix.

O observador tem uma acuidade visual, corrigida, se necessario, de:

— 0 na escala log do Angulo Minimo de Resolugdo (log MAR) ou 6/6 (20/20); e
— estar apto a ler o N6 do cartao de ensaio Jaeger;

nas condig¢des de iluminagdo normais (aproximadamente 500 Ix).

O observador Ié corretamente a marcagao do ponto de observagao.

Pagina 37, 7.1.3 * Durabilidade das marcagoes
No item b) existente, substituir “solugdo alcodlica metilada” por “etanol 96 %”.

Pagina 38, 7.2 Marcagao no lado externo do EQUIPAMENTO EM ou de partes do EQUIPA-
MENTO EM (ver também Tabela C.1)

Pagina 38, 7.2.1 Requisitos minimos para marcacao em EQUIPAMENTO EM ou partes
intercambiaveis

Substituir o dltimo paragrafo existente pelo seguinte e inserir a nota:

Qualquer material, componente, ACESSORIO ou EQUIPAMENTO EM destinado a utilizagdo unica
ou sua embalagem deve ser marcado com “Somente Uso Unico”, ou “Nao Reutilizar” ou o simbolo
ISO 7000-1051 (2004-01) (ver Tabela D.1, simbolo 28).

NOTA Ver também 7.9.2.12.

Pagina 38, 7.2.2 * Identificagao

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

EQUIPAMENTO EM deve ser marcado com:

— o0 nome ou a marca registrada e as informagdes de contato do FABRICANTE;

— uma REFERENCIA DE MODELO OU TIPO;
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— um numero de série ou de lote ou um identificador de controle de lote; e
— adata de fabricacao e a data de validade, se aplicavel.

NOTA Ver a ABNT NBR ISO 15223-1 para simbolos para FABRICANTE, numero de série, tipo ou controle
de lote, ano de fabricagao e data de validade.

O numero de série, de lote ou o identificador de controle de lote e a data de fabricacdo podem ser
fornecidos em um cédigo legivel a olho nu ou através de tecnologia de identificagdo automatica, como
cédigo de barras ou identificadores por radiofrequéncia (RFID).

Componentes destacaveis do EQUIPAMENTO EM devem ser marcados com:
— o0 nome ou a marca registrada do fabricante; e

— uma REFERENCIA DE MODELO OU TIPO;

a menos que a identificagdo errada nao resulte em um RISCO inaceitavel.

Na dltima frase do segundo paragrafo existente, substituir “ndo necessita estar” por “néo precisa
estar”.

Pégina 38, 7.2.4 * ACESSORIOS

Substituir o texto existente da subsegédo pelo seguinte:

ACESSORIOS devem ser marcados com:

— 0 nome ou a marca registrada e a informacao de contato do FABRICANTE;
— uma REFERENCIA DE MODELO OU TIPO;

— um numero de série ou lote ou identificador de controle de lote; e

— adata de fabricacdo ou a data de validade, se aplicavel.

NOTA Ver a ABNT NBR ISO 15223-1 para simbolos para FABRICANTE, numero de série, lote ou controle
de lote, ano de fabricagao e data de duracéo.

O numero de série, o lote ou o identificador de controle de lote e a data de fabricagdo podem
ser fornecidos em um codigo legivel a olho nu ou através de tecnologia de identificagcdo automatica,
como codigo de barras ou identificadores por radiofrequéncia (RFID).

Quando nao for possivel marcar o ACESSORIO, tais marcacdes podem ser afixadas nas embalagens
individuais.

Péagina 38, 7.2.5 EQUIPAMENTO EM destinado a receber alimentagao de outro equipamento
Substituir o texto existente da subsec¢do pelo seguinte:

Se o EQUIPAMENTO EM for destinado a receber alimentagdo de outro equipamento elétrico em
um SISTEMA EM e a conformidade com os requisitos desta Norma for dependente deste outro
equipamento, um dos seguintes itens deve ser fornecido:

— onome ou amarca registrada do fabricante do outro equipamento elétrico com uma REFERENCIA
DE MODELO OU TIPO do outro equipamento especificado, adjacente ao ponto de conexao
relevante;
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— a fixagdo do sinal de seguranga ISO 7010-M002 (ver Tabela D.2, sinal de segurangca 10),
adjacente ao ponto de conexao relevante, e a listagem de detalhes requeridos nas instru¢des
para utilizacéo; ou

— a utilizacao de um estilo de conector especial que nao esteja comumente disponivel
no mercado e a listagem de detalhes requeridos nas instrugdes para utilizacao.

Ver também 7.9.2.3, 8.2.1 e 16.3.

P&gina 38, 7.2.6 Conexdo a REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA
No segundo e quarto travessoées existentes, excluir “DB.”.

Na dltima linha do paragrafo final existente, substituir “terminais da conexdo a alimentagdo” por
“conexdo da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA”.

Pégina 39, 7.2.7 Entrada de alimentagao elétrica da REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA
Substituir o primeiro paragrafo existente por:

Aentrada DECLARADAda REDE DEALIMENTAQAO ELETRICAdeve ser marcadano EQUIPAMENTO
EM. A entrada DECLARADA deve ser fornecida em:

— ampéres ou volt-ampéres, ou

— se o fator de poténcia exceder 0,9, em ampéres, volt-ampéres ou watts.

Pagina 40, 7.2.10 * PARTES APLICADAS

No segundo e no terceiro paragrafos existentes excluir “DB.”.

Pégina 41,7.2.14  DISPOSITIVOS TERMINAIS DE ALTA-TENSAO

No paragrafo existente, excluir “DB:” e inserir a seguinte nota ao final da subsegéo.

NOTA As DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e as DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR entre
os contatos de alta-tenséo e o dedo de ensaio padrao estdo sujeitas aos requisitos de 8.9.

Pagina 41, 7.2.17 Embalagem de protecao

No segundo paragrafo existente, substituir “ISO 15223” por “ABNT NBR ISO 15223-1".

Substituir o quarto paragrafo existente pelo sequinte:

A embalagem do EQUIPAMENTO EM ou dos ACESSORIOS fornecidos estéreis deve ser marcada
como estéril e indicar o método de esterilizacao (ver ABNT NBR ISO 15223-1).

Pagina 41, 7.2.18 Fonte de pressao externa
Substituir a subsegéao existente pela seguinte:
Adjacente a cada conector de entrada, o EQUIPAMENTO EM deve ser marcado com:

— a presséao de alimentagcdo maxima DECLARADA de uma fonte externa, e
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— a taxa de fluxo DECLARADA, se requerida para manter a SEGURANCA BASICA ou o
DESEMPENHO ESSENCIAL.

Pagina 41, 7.2.19 TERMINAIS DE ATERRAMENTO FUNCIONAL

No paragrafo existente, substituir “(DB:2002-10)” por “(2006-08)”.

Adicionar uma nova subsecéo apos a 7.2.20:

7.2.21 * Massa do EQUIPAMENTO EM MOVEL

O EQUIPAMENTO EM MOVEL deve ser marcado com sua massa, incluindo sua CARGA DE
TRABALHO SEGURA, em quilogramas. A marcacgao deve ser feita de forma que esteja claro que
se aplica a todo o EQUIPAMENTO EM MOVEL, quando carregado com sua CARGA DE TRABALHO
SEGURA, e que esteja separada e distinta de quaisquer marcagdes relacionadas aos requisitos
de aplicagdo de carga maxima de caixa, prateleira ou gaveta.

Pagina 42, 7.3.2 * Partes com ALTA-TENSAO

No paragrafo existente, excluir “DB.”.

Pégina 42,7.3.4 * Fusiveis, COMUTADORES TERMICOS e DESLIGADORES EM
SOBRECORRENTE

Substituir o texto existente da subsecao pelo seguinte:

Fusiveis, COMUTADORES TERMICOS e DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE substituiveis
que s&o acessiveis apenas com a utilizacdo de uma FERRAMENTA devem ser identificados por
especificagéo (tensdo, corrente, velocidade de operagéo, tamanho e capacidade de interrupgao)
adjacente ao componente ou por uma referéncia a esta informacdo nos DOCUMENTOS

ACOMPANHANTES.

A nomenclatura da IEC 60127-1 pode ser utilizada.

Pégina 42,7.3.5 TERMINAIS DE ATERRAMENTO PARA PROTEGCAO

Inserir um asterisco antes do cabecgalho da subseg¢do e, no primeiro paragrafo existente, substituir
“(DB:2002-10)” por “(2006-08)".

Pagina 43, 7.3.6 TERMINAIS DE ATERRAMENTO FUNCIONAL

No paragrafo existente, substituir “(DB:2002-10)” por “(2006-08)”.

Pagina 43, 7.3.7 Terminais de alimentacgao

No primeiro paragrafo existente, substituir “SITUACAO PERIGOSA” por “RISCO inaceitavel”.
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Pagina 43, 7.4 Marcadores de controles e instrumentos (ver também Tabela C.3)

Pagina 43, 7.4.1 Interruptores de alimentagao

Inserir um asterisco antes do cabecalho da subsecgéo e excluir “DB:”, que aparece em dois lugares
no primeiro travessao e em um lugar nos travessées quatro e sete.

Pagina 44, 7.4.2 Dispositivos de controle

Inserir um asterisco antes do cabecalho da subsecgéo e excluir “DB:”, que aparece em dois lugares
no primeiro paragrafo.

Apds o ultimo travessdo do segundo paragrafo existente, inserir a sequinte informagéo:

Um dispositivo ou chave de controle que coloca o EQUIPAMENTO EM na condigao de “prontidao”
(“stand-by”) pode ser indicado pela utilizagao do simbolo IEC 60417-5009 (2002-10) (ver Tabela D.1,
Simbolo 29).

Pagina 44, 7.4.3 Unidades de medicao

Substituir o cabegalho existente da subsegéo pelo seguinte:

7.4.3 Unidades de medigcao

No primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 31” por “ABNT NBR ISO 80000-1”, e no segundo
paragrafo existente, substituir “1ISO 1000” por “ABNT NBR ISO 80000-1".

Pagina 44, Tabela 1 — Unidades fora do sistema de unidades Sl que podem ser utilizadas em
EQUIPAMENTO EM

Na nota de rodapé @ existente na Tabela 1, substituir “ISO 31” por “ABNT NBR ISO 80000-1".

Pagina 45, 7.5 Sinais de seguranca
Adicionar, ao final do primeiro paragrafo existente, a seguinte informagao:

Se um sinal de seguranga com um significado estabelecido for utilizado de forma apropriada, a
utilizacao do sinal de adverténcia geral ISO 7010:2003-W001 (ver Tabela D.2, sinal de seguranca 2)
nao é requerida.

Inserir o seguinte, imediatamente antes da declaracdo de conformidade:

Quando um texto suplementar € colocado junto com os sinais de seguranca, este texto deve estar em
um idioma que seja apropriado ao OPERADOR destinado.

NOTA 4 Em alguns paises, mais do que um idioma é requerido.

Pagina 46, 7.6  Simbolos

Pagina 46, 7.6.3 Simbolos para controle e desempenho
Na nota existente, anexar a referéncia bibliografica “[60]” a IEC 60878 .
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Pagina 46, 7.7 Cores das isolagoes dos condutores

Pagina 46, 7.7.3 lIsolagao verde e amarela

Apos o segundo travesséo existente, inserir a seguinte nota:

NOTA Em outras normas de seguranga, como a IEC 60950-1, conexdes internas entre as partes
condutivas e o principal aterramento para protegdo sdo chamados de condutores de ligagao para protegao.

Pagina 47,79 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Pagina 47, 7.9.1 * Generalidades (ver também Tabela C.4)
Substituir o primeiro travessao existente pelo sequinte:

— nome ou marca registrada do FABRICANTE e informagdes de contato a que a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL possa se referir;

Substituir o terceiro paragrafo existente pelo seguinte:

Os DOCUMENTOS podem ser fornecidos eletronicamente, por exemplo, em formato de arquivo
eletrénico em CD-ROM. Se o0s DOCUMENTOS ACOMPANHANTES forem fornecidos eletronicamente,
o PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE deve incluir uma consideragdo sobre qual
informacao também precisa ser fornecida em copia impressa ou como marcagdao no EQUIPAMENTO
EM (ver 12.2).

EXEMPLO Informacgdes para contemplar uma operagao de emergéncia.

NOTA DOCUMENTOS ACOMPANHANTES fornecidos em forma eletrénica podem nao ser aceitos em
todas as jurisdi¢oes.

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:
A conformidade ¢ verificada por meio da inspegdo dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES e, quando
fornecidos em forma eletrénica, conforme especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-6.

Pagina 48, 7.9.2 Instrugodes para utilizagao (ver também Tabela C.5)

Pagina 48, 7.9.2.1 * Generalidades

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte novo texto, renumerando as notas subse-
quentes nesta subsegéo:

As instruc¢des para utilizagdo devem documentar:

— a utilizacdo do EQUIPAMENTO EM conforme destinada pelo FABRICANTE;

— as funcgdes frequentemente utilizadas;

— qualquer contraindicagao conhecida para a utilizacdo do EQUIPAMENTO EM; e

— as partes do EQUIPAMENTO EM que nao podem sofrer reparo ou manutengao enquanto
estiverem sendo utilizadas em um PACIENTE.
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Quando o PACIENTE for um OPERADOR destinado, as instru¢des para utilizagdo devem indicar:

que o PACIENTE € um OPERADOR destinado;

uma adverténcia contra reparos e manutencdo enquanto o EQUIPAMENTO EM estiver sendo
utilizado;

quais fungdes o PACIENTE pode utilizar de forma segura e, quando aplicavel, quais func¢des
o0 PACIENTE néo pode utilizar de forma segura; e

qual manutencao o PACIENTE pode executar (por exemplo, troca de baterias).

NOTA1 Para EQUIPAMENTOS EM cuja UTILIZACAO DESTINADA inclui a operagéo completa ou parcial
do EQUIPAMENTO EM pelo PACIENTE, o PACIENTE se torna um OPERADOR.

NOTA2 Para EQUIPAMENTOS EM que permitem ao PACIENTE a execugdo de manutencéo restrita, o
PACIENTE se torna PESSOAL DE SERVICO.

As instrucdes para utilizagdo devem indicar:

0 nome ou a marca registrada e o endereco do FABRICANTE;

a REFERENCIA DE MODELO OU TIPO.

Inserir apdés o ultimo paragrafo:

NOTA 5 Em alguns paises, mais de um idioma é requerido.

Pégina 50, 7.9.2.7 * Isolagido da REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA

No texto existente da subsegéo, substituir ‘plugue separavel” por “PLUGUE DE REDE ou outro
plugue separavel”.

Pégina 51, 7.9.2.14 ACESSORIOS, equipamento suplementar, material utilizado

No segundo paragrafo existente, substituir “servigo continuo” por “regime continuo”.

Pagina 51, 7.9.2.15 Protegado ambiental

Substituir o texto existente da subsegdo pelo seguinte:

As instrucbes para utilizacdo devem fornecer recomendacgdes sopre o descarte apropriado de
subprodutos, residuos etc. e do EQUIPAMENTO EM e dos ACESSORIOS ao final de suas VIDAS
UTEIS ESPERADAS.

Inserir as seguintes novas subsegbes anteriores ao paragrafo geral de conformidade de 7.9.2:

7.9.2.17 EQUIPAMENTO EM emissor de radiagao

Para EQUIPAMENTOS EM emissores de radiagéo para objetivos médicos, quando apropriado,
as instrugdes para utilizagao devem indicar a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo dessa radiagao.
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7.9.2.18 EQUIPAMENTOS EM e ACESSORIOS fornecidos estéreis

As instrucdes para utilizagdo para EQUIPAMENTOS EM ou ACESSORIOS fornecidos estéreis
devem indicar que eles foram esterilizados e indicar o método de esterilizagao.

As instrugdes para utilizagdo devem indicar as instrugdes necessarias em caso de dano a embalagem
estéril e, quando apropriado, detalhes dos métodos apropriados de reesterilizagcao (ver 7.9.2.12).

7.9.2.19 * Identificador Unico de versao

As instrucdes para utilizacdo devem conter um identificador Unico de versao, como, por exemplo,
sua data de emisséo.

EXEMPLO Més e ano.

Pagina 52, 7.9.3 Descrigao técnica (ver também Tabela C.6)
Pagina 52, 7.9.3.1 * Generalidades
Inserir o seguinte travessao no primeiro paragrafo:

— informagbes relativas ao DESEMPENHO ESSENCIAL, € a quaisquer ensaios recorrentes
de DESEMPENHO ESSENCIAL e de SEGURANCA BASICA necessarios, incluindo detalhes
dos recursos, métodos e frequéncia recomendada.

NOTA 2 Esta informacéo é diretamente derivada do DESEMPENHO ESSENCIAL identificado pelo
FABRICANTE em 4.3.

Substituir o travessdo existente imediatamente anterior a Nota 2 pelo texto a seguir e renumerar
Nota 2 para Nota 3 e Nota 3 para Nota 4:

— uma breve descricdo do EQUIPAMENTO EM, do funcionamento do EQUIPAMENTO EM e de
suas caracteristicas fisicas e de desempenho mais significativas; e

— um identificador unico de versdo, como, por exemplo, sua data de emissao.

Pagina 53, 8 Protecao contra PERIGOS elétricos de EQUIPAMENTO EM
Pagina 53, 8.1 Regra fundamental de protecao contra choque elétrico

No item b) existente, substituir o sexto e o sétimo travessbes pelos seguintes:

— interrupcao de qualquer condutor de alimentagao entre partes do EQUIPAMENTO EM localizadas
em GABINETES separados, se esta condicdo puder resultar nos limites permitidos sendo
excedidos;

— movimento nao intencional de um componente (ver 8.10.1);

Pagina 55, 8.2  Requisitos relacionados a fontes de alimentagao
Pagina 55, 8.2.2 Conexao a uma fonte de alimentagao c.c. externa
Substituir o primeiro paragrafo e a nota existentes pelo seguinte:
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Se o EQUIPAMENTO EM for especificado para ser energizado por uma fonte de alimentagéo c.c.
externa, uma conexdo com a polaridade errada néo pode levar a SITUACOES PERIGOSAS descritas
em 13.1. O EQUIPAMENTO EM deve mantera SEGURANCABASICAe 0o DESEMPENHO ESSENCIAL
quando a conexao for feita, posteriormente, com a polaridade correta.

Dispositivos de protecdo que podem ser reiniciados por qualquer pessoa sem a utilizacdo de uma
FERRAMENTA s&o aceitaveis, desde que o EQUIPAMENTO EM retorne & CONDICAO NORMAL na
reinicializagao.

NOTA1 Ver também 11.8.

NOTA2 A fonte de alimentag&o c.c. externa pode ser uma REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA ou outro
item do equipamento elétrico. No ultimo caso, a combinagao é considerada como sendo um SISTEMA EM,
conforme especificado em 8.2.1.

Pagina 55, 8.3 Classificagao de PARTES APLICADAS
No item a) existente, substituir a nota existente pela seguinte:

NOTA Ver as justificativas para a definicdo de APLICACAO CARDIACADIRETA (3.22) relativa as PARTES
APLICADAS que necessitam ser PARTES APLICADAS TIPO CF. Outras restricbes podem ser utilizadas
em aplicacdes cardiacas.

Excluir o item d) existente.

Pagina 56, 8.4 Limitacao de tensao, corrente ou energia

P&gina 56, 8.4.2 PARTES ACESSIVEIS, incluindo PARTES APLICADAS
Substituir o titulo e o item b) existentes pelo seguinte:
8.4.2 PARTES ACESSIVEIS, e PARTES APLICADAS

b) *As CORRENTES DE FUGA de PARTES ACESSIVEIS de, para ou entre elas ndo podem exceder
os limites para CORRENTE DE TOQUE especificados em 8.7.3 c), quando medidas conforme
especificado em 8.7 .4.

No segundo paragrafo do item c) existente, substituir “potencial de até 2 VV” por “potencial de 2 V ou
mais”.

Substituir o paragrafo de conformidade no item c) existente pelo seguinte:
A conformidade é verificada por meio da inspecao das instrugées para utilizacao e através de medigéo.
No item d) existente, substituir o segundo travessao pelo seguinte:

— partes internas que podem ser tocadas por uma haste de ensaio de metal com um diametro

de4_po5 mm e comprimento de 100 +%’5 mm, inserida através de qualquer abertura no
topo do GABINETE ou através de qualquer abertura fornecida para o ajuste de controles
pré-ajustados que podem ser ajustados pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL em
UTILIZACAO NORMAL com a utilizacdo de uma FERRAMENTA.

Pagina 58, 8.4.3 * EQUIPAMENTO EM destinado a ser conectado a uma fonte de alimentagao
por um plugue

No sexto paragrafo existente, substituir “afete o ensaio” por “afete o ensaio de forma significativa’.
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Adicionar, apos o sexto paragrafo, a seguinte nota:

NOTA Um exemplo de um arranjo de medigdo que é considerado aceitavel € um osciloscopio e uma
sonda, tendo uma impedancia de entrada consistindo em uma resisténcia de 100 MQ + 5 MQ em paralelo
com uma capacitancia de entrada de 20 pF £ 5 pF.

Inserir, ap6s o dltimo paragrafo, o seguinte novo texto:

Quando apropriado, uma tensdo de entrada c.c. igual ao pico da tensdo DECLARADA da REDE
DE ALIMENTACAO ELETRICA pode ser utilizada.

Pagina 58, 8.4.4 * Circuitos capacitivos internos

No segundo paragrafo existente, excluir “DB:”

Pagina 58, 8.5 Separacao de partes
Pagina 58, 8.5.1* MEIOS DE PROTEGCAO (MDP)

Pagina 59, 8.5.1.1 Generalidades
Substituir a nota existente pela seguinte:

NOTA Revestimentos e outra isolagdo destinados como MEIOS DE PROTECAO, e que estejam em
conformidade com alEC 60950-1:2005, podem ser utilizados como um MEIO DE PROTECAO DO OPERADOR,
mas nao automaticamente como um MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE. Para MEIOS DE PROTECAO
DO PACIENTE, podem surgir consideragées como resultado do PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO.

Adicionar o seguinte novo paragrafo final:

A conformidade é verificada por meio do ensaio de 8.5.1.3.

P&gina 59, 8.5.1.2 MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE (MDPP)
Substituir o titulo existente pelo seguinte:

8.5.1.2 * MEIOS DE PROTEGAO DO PACIENTE (MPP)

Substituir o quarto paragrafo existente pelo seguinte:

Um capacitor em Y (Y1 ou Y2, apenas), em conformidade com a IEC 60384-14, é considerado
equivalente a um MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE. Quando dois capacitores s&o utilizados em
série, eles devem ser idénticos no tipo (ou dois Y1 ou dois Y2) e devem ter a mesma capacitancia
NOMINAL. O(s) capacitor(es) deve(m) atender a rigidez dielétrica para o tipo de protecao para o qual
eles estdo sendo utilizados (isto €, um ou dois MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE).

Quando a tensao de trabalho através da barreira que forma o MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE
for menor do que 42,4 V de pico de c.a. ou 60 V c.c., um unico capacitor Y1 é aceitavel para dois
MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE.

A conformidade é verificada por meio do ensaio de 8.5.1.3.

Pagina 59, 8.5.1.3 MEIOS DE PROTEGAO DO OPERADOR (MDPO)

Substituir o quarto paragrafo existente pelo seguinte:
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Um capacitor em Y (Y1 ou Y2, apenas), em conformidade com a IEC 60384-14, é considerado
equivalente a um MEIO DE PROTECAO DO OPERADOR. Quando dois capacitores sdo utilizados
em série, eles devem ser idénticos no tipo (ou dois Y1, ou dois Y2) e devem ter a mesma capacitancia
NOMINAL. O(s) capacitor(es) deve(m) atender a rigidez dielétrica para o tipo de protegéo para
o qual eles estdo sendo utilizados (isto €, um ou dois MEIOS DE PROTECAO DO OPERADOR).
Um capacitor em Y1 pode ser utilizado para dois MEIOS DE PROTECAO DO OPERADOR.

Substituir o primeiro paragrafo da declaracdo de conformidade e a nota pelo seguinte:

A conformidade ¢ verificada por meio do exame da configuragao fisica e elétrica do EQUIPAMENTO
EM para identificar pontos nos quais o isolamento, DISTANCIAS DE ESCOAMENTO, DISTANCIAS DE
SEPARACAO ATRAVES DO AR, impedancias de componentes ou CONEXOES DE ATERRAMENTO
PARA PROTECAO evitam que PARTES ACESSIVEIS ou PARTES APLICADAS excedam os limites
especificados em 8.4.

NOTA Tais pontos inc;luem o isolamento entre partes cujos potenciais diferem do potencial do
terra e PARTES ACESSIVEIS ou PARTES APLICADAS, mas também podem incluir, por exemplo,
o isolamento entre um circuito flutuante e o terra ou outros circuitos. Um levantamento dos caminhos
de isolamento pode ser encontrado no Anexo J.

Substituir o ultimo paragrafo da declaragcdo de conformidade por:

A tensdo, a corrente ou a energia que podem aparecer entre qualquer PARTE ACESSIVEL ou
PARTE APLICADA e qualquer outra PARTE ACESSIVEL, PARTE APLICADA ou terra na CONDICAO
NORMAL e na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA séo determinadas por inspecdo
ou por calculo, ou, quando necessario, por medicdo nas condigcées pertinentes.

Pagina 60, 8.5.2 Separagdo de CONEXOES AO PACIENTE

Péagina 61, 8.5.2.3 * Ligagoes de PACIENTE

Substituir o titulo e, no primeiro paragrafo existente, substituir a primeira frase e o primeiro travessao
pelo sequinte:

8.5.2.3 * Ligagoes de PACIENTE ou cabos de PACIENTE

Qualquer conector para conexdes elétricas em uma ligagdo de PACIENTE ou um cabo do
PACIENTE que:

— esta na extremidade da ligagdo ou do cabo que é remota ao PACIENTE; e

Excluir o ponto final posterior ao segundo travessao do primeiro paragrafo.

NOTA BRASILEIRA  Essa alteracao ja foi efetuada na ABNT NBR ISO 60601-1:2010.

Pégina 63, 8.5.5 PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILAGAO

Pagina 63, 8.5.5.1 * Proteg¢ao contra desfibrilacao
Excluir a Nota 1 existente e renumerar as notas subsequentes.

No item a) existente, apagar o “ou” no final do terceiro travesséo, substituir o ponto final no fim do
quarto travesséao por “; ou”, e inserir um quinto travessdo como a seguir:
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qualquer conexao nao utilizada ou desconectada da PARTE APLICADA que estiver em ensaio

ou qualquer funcdo da mesma PARTE APLICADA. O EQUIPAMENTO EM que estiver completa-
mente VESTIDO NO CORPO (por exemplo, um monitor Holter) esta isento deste requisito.

e Ensaio em modo comum

Inserir a seguinte frase ao final do primeiro paragrafo.

Se uma PARTE APLICADA tiver muiltiplas fungbes, a tensdo de ensaio é aplicada a todas as
CONEXOES AO PACIENTE, uma fungéo por vez, com as outras fungbes desconectadas.

Substituir a Figura 9 existente pela seguinte:

I Il

DE SINAL

PARTE A
SER LIGADA AF
A REDE

PARTES PARA ENTRADA/SAIDA

Para legendas, ver Tabela 5.

EQUIPAMENTO EM

_________________________ =]

EQUIPAMENTO EM CLASSE | ™\ Pelicula na base do

protegido por aterramento

Componentes

VT Tensao de ensaio

S Chave para aplicagéo da tensdo de ensaio
R1, R»  Tolerancia de + 2 %, ndo menor que 2 kV
RcL Resistor limitador de corrente

D4, D2 Diodos de silicio de pequeno sinal

Tolerancia dos outros componentes de + 5 %

Todas as CONEXOES
AO PACIENTE de uma
funcéo da mesma
PARTE APLICADA

|

== :

|

I | |

= i

_ . LA

r q—————ﬂ%D— R50Q
1 1
|
I

R1OOQE

RcL

R2 100 kQ
1+ V D1
R11kQ D Ci1uF==
3 } J:; C21pF=
T [T N4 D1

/@ PARTES ACESSIVEIS ndo aterradas

Pelicula em contato com pastes
| — nao condutivas do GABINETE

Y1

Y2

Dispositivo
mostrador
Zin > 1 MQ

@ CONEXAO AO PACIENTE de outra PARTE APLICADA

CONEXAO AO PACIENTE de outra fungéo
da mesma PARTE APLICADA

Figura 9 - Aplicagéo da tensao de ensaio a CONEXOES AO PACIENTE em ponte para
PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILAGAO
(ver 8.5.5.1)
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Pagina 65, 8.5.5.2 Ensaio de redugao de energia

Substituir a terceira frase do segundo paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A tenséo de ensaio é aplicada a cada CONEXAO AO PACIENTE ou PARTE APLICADA, uma por vez,
com todas as demais CONEXOES AO PACIENTE d@ mesma PARTE APLICADA, conectadas ao terra
(modo diferencial). Outras PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILACAO, se houver, sdo
ensaiadas separadamente, uma por vez.

Substituir o item a) existente pelo seguinte:

a) Conectar a PARTE APLICADA ou CONEXAO AO PACIENTE ao circuito de ensaio. As partes
descritas em 8.5.5.1 a) sdo conectadas ao terra.

Inserir um novo item f) como a segquir:
f)  Repetir o ensaio com a VT revertida.

Mover a Figura 10 existente para seguir imediatamente a Figura 9 e substitui-la pela seguinte:
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R2 100 kQ
» T+ D
SZ ! Y1
R11kQ C11 HF:i: Dispositivo
* J_ mostrador
L } <R Cz1uF—‘— Zin > 1 MQ
Y2
beeecoeae 71 V4 D1
|
| ]
‘/©\\ /@\ /}///@ PARTES ACESSIVEIS n&o aterradas
I 1l -
©) | 1 H I }
}J —I } Pelicula em contato com pastes
PARTES PARA ENTRADA/SAIDA | | | n&ocondutivas do GABINETE
DE SINAL T B
} CONEXAO AO PACIENTE de outra PARTE APLICADA
—1 -
| ! C:/ CONEXAO AO PACIENTE de outra fungéo
| 1
PARTE A g | | da mesma PARTE APLICADA
SER LIGADA AF ;== ‘

A REDE |

|

\Pell’cula na base do

EQUIPAMENTO EM CLASSE |

protegido por aterramento EQUIPAMERIO 1

Para legendas, ver a Tabela 5.

Componentes

VT Tensao de ensaio

S Chave para aplicacao da tensao de ensaio
R1, Ro  Tolerancia de £ 2 %, nao menor que 2 kV
RcL Resistor limitador de corrente

D1, Do Diodos de silicio de pequeno sinal

Tolerancia dos outros componentes de + 5 %

R50Q RcL
N

R1OOQ[

Todas as
CONEXOES AO
PACIENTE de
uma fungdo da
mesma PARTE
APLICADA

Figura 10 — Aplicacdo da tensio de ensaio para CONEXOES AO PACIENTE
individuais de PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILAGAO

(ver
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Substituir a Figura 11 existente pela seguinte:

®

@ CONEXAO AO PACIENTE da mesma PARTE APLICADA

S
R 100 Q H 5kV c.c.
(ndo
indutivo)

L25mH

R11Q-RL,

onde R_éa
resisténcia c.c.
do indutor L

C32yF

T

I—

Para legendas, ver Tabela 5

Componentes

S Chave para aplicagéo da energia de ensaio
A, B  Posicbes da chave

RcL Resistor limitador de corrente

Tolerancia dos componentes de + 5 %

Figura 11 — Aplicacao da tensdo de ensaio para ensaiar a energia de desfibrilagao entregue
(ver 8.5.5.2)

Pagina 67, 8.6 * Aterramento para prote¢ao, aterramento funcional e equalizagao de potencial
de EQUIPAMENTO EM

Pagina 68, 8.6.4 Impedancia e capacidade de passagem de corrente

No item a) existente, imediatamente anterior a declaragdo de conformidade, inserir a seguinte
informacgéo:

Adicionalmente, a impedancia entre o pino de aterramento para protecdo no PLUGUE DE REDE
de qualquer CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO DESTACAVEL, fornecido ou especificado pelo
FABRICANTE, quando afixado ao EQUIPAMENTO EM, e qualquer parte do EQUIPAMENTO EM que
seja PROTEGIDA POR ATERRAMENTO nao podem exceder 200 mQ, exceto conforme permitido
em 8.6.4 b).

Quando um CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO DESTACAVEL nao for fornecido nem especificado,
devem ser realizados ensaios utilizando-se uma corda de 3 m de comprimento com area de sec¢ao
transversal apropriada, com base em 8.11.3.3 e na Tabela 17.
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No item a) existente, imediatamente apos o segundo paragrafo da declaracédo de conformidade,
inserir a seguinte informagé&o:

Como alternativa, c.c. pode ser utilizada para este ensaio.

Pégina 69, 8.6.7 * CONDUTOR DE EQUALIZAGAO DE POTENCIAL
Substituir o segundo travessao existente pelo seguinte:
— Adesconexdo acidental deve ser evitada na UTILIZACAO NORMAL.

No quinto travessao existente, excluir “DB.”.

Pagina 70, 8.6.9 * EQUIPAMENTO EM CLASSE I
Ao final do primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informacgéo:

Neste caso, 0s DOCUMENTOS ACOMPANHANTES devem declarar que o terceiro condutor
no CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO ¢ somente um aterramento funcional.

Substituir o sequndo paragrafo existente pelo seguinte:
A isolacado entre as blindagens internas, incluindo a fiacao interna conectada a elas e as PARTES

ACESSIVEIS, deve fornecer dois MEIOS DE PROTECAO.

Pégina 70, 8.7 CORRENTES DE FUGA e CORRENTE AUXILIAR ATRAVES DO PACIENTE
Pagina 70, 8.7.1 Requisitos gerais
Apds o primeiro travessao do item b) existente, inserir o sequinte:

— apos qualquer PROCEDIMENTO de esterilizagao requerido (ver 11.6.7);

Pagina 71, 8.7.3 * Valores permitidos

Renumerar a nota existente no item d) para Nota 1 e inserir a Nota 2 como a seguir:

NOTA2 A CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA na CONDICAO NORMAL pode se tornar CORRENTE
DE TOQUE na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA, a menos que o EQUIPAMENTO EM seja
INSTALADO PERMANENTEMENTE ou que o aterramento para protegdo nao seja acessivel do lado externo
do EQUIPAMENTO EM.

Inserir um novo item f) como a seguir:

f) * Os valores permitidos das CORRENTES DE FUGA que podem fluir em um CONDUTOR
DE ATERRAMENTO FUNCIONAL em um EQUIPAMENTO EM ndo INSTALADO
PERMANENTEMENTE s&o 5 mA na CONDICAO NORMAL e 10 mA na CONDICAO ANORMAL
SOB UMA SO FALHA.

NOTA 3 A subsecdo 16.6.1 requer que, quando o EQUIPAMENTO EM estiver incluido em um SISTEMA

EM, as CORRENTES DE TOQUE de qualquer parte do SISTEMA EM n&o possam exceder 100 pA
na CONDICAO NORMAL e 500 pA na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.
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Substituir a Figura 12 existente pela seguinte:

+20

______________ S
T — | ¥ N o
| | ‘ o
| | | «
| | Instrumento o
Z | Rz Cr =7 de medicéo ]
| | | de tensdo ™ =
| | | g
5 l l . F 40
[}
L | 5
3
R 10k +5 % £ 0
Rz 1k +1%” g
C1 0,0150F +5%
10 107 10° 10* 10° 10°
Fréquencia f (Hz)
a) Dispositivo de medigao b) Caracteristica de frequéncia

NOTA  Arede e o dispositivo de medigdo de tensdo acima s3o substituidos pelo simbolo nas
seguintes figuras.

a) Componentes n3o indutivos
b) Resisténcia = 1 MQ e capacitancia < 150 pF
c) Z(f) € a impedancia de transferéncia da rede, isto €, Vsaida/lentrada, para uma corrente de frequéncia f.

Figura 12 — Exemplo de um dispositivo de medi¢ao e suas caracteristicas de frequéncia
(ver 8.7.3)

Pagina 73, 8.7.4 Medigoes
Pagina 73, 8.7.4.1 Generalidades

No item b) existente, substituir “qualquer SITUACAO PERIGOSA” por “qualquer SITUACAO
PERIGOSA descrita em 13.1”.

Pagina 74, Figura 13 — Circuito de medicdo para a CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA
de EQUIPAMENTO EM CLASSE |, com ou sem PARTE APLICADA (ver 8.7.4.5)

No titulo existente da figura, excluir a palavra “a”’.
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Substituir a Figura 14 existente pela seguinte:

@ T2
Rede
of
©
(© T

Rede
oL

Para legendas, ver Tabela 5.
Legenda

Medir (com S7 fechado, se o EQUIPAMENTO EM for CLASSE |) em todas as combinagbes possiveis das
posicdes de Sq, Ss, Sg, S10, € S12.

S4 aberto é uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

Apenas para EQUIPAMENTO EM CLASSE |: Medir com S7 aberto (CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA) e com S4 fechado em todas as combinagdes possiveis de Ss, Sg, S1g9 € S12.

Para EQUIPAMENTO EM CLASSE Il, a CONEXAO AO ATERRAMENTO PARA PROTECAO e S7 no s&o
utilizados.

O transformador T2 € utilizado, se necessario (ver 8.1 a))
Exemplo com o circuito de alimentac&o para medi¢cdo da Figura F.1.

Figura 14 — Circuito de medi¢cao para a CORRENTE DE TOQUE
(ver 8.7.4.6)
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Substituir a Figura 15 existente pela seguinte:

(o) 1 S5

o

Para legendas, ver Tabela 5.
Legenda

Medir (com S7 fechado, se o EQUIPAMENTO EM for CLASSE |) em todas as combinag¢des possiveis das
posi¢des de Sq, Ss, S10, S13 € S15.

S4 aberto é uma CONDIGAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

Apenas para EQUIPAMENTO EM CLASSE I: Medir com S7 aberto (CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA) e com S1 fechado em todas as combinagdes possiveis das posi¢coes de Ss, S19, S13 € S1s.

Para EQUIPAMENTO EM CLASSE Il, a CONEXAO AO ATERRAMENTO PARA PROTECAO e S7 néo séo
utilizados.

Exemplo com o circuito de alimentagao para medigéo da Figura F.1.

Figura 15 — Circuito de medicado para a CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE
da CONEXAO AO PACIENTE para o terra
(ver 8.7.4.7 a))
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Substituir a Figura 16 existente pela seguinte:

®
(o) S P ©
T1 5 11 1
: : 1T O®
Rede
of
S -t = C
© I = = O®
T |
S P [ <—@
J.Q_L {)J— -0 AF ::!:E:I:
J.Q.L {)?——OAP [I |<_@
—=
cud (0 %
I
O+~
L(N)
P
© e oM (e
Rede
N(L)
©

Para legendas, ver Tabela 5.
Legenda

Medir (com S7 fechado, se 0 EQUIPAMENTO EM for CLASSE I) com S¢ fechado em todas as combinagdes
possiveis das posi¢oes de Ss, Sg, S19 € S13.

Para EQUIPAMENTO EM CLASSE Il, a CONEXAO AO ATERRAMENTO PARA PROTECAO e S7 ndo sdo
utilizados.

Exemplo com o circuito de alimentagao para medigao da Figura F.1.

Figura 16 — Circuito de medigdo para a CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE,
através da(s) CONEXAO(OES) AO PACIENTE, de uma PARTE APLICADA TIPO F para o terra,
causada por uma tensao externa na(s) CONEXAO(OES) AO PACIENTE
(ver 8.7.4.7 b))
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Substituir a Figura 17 existente pela seguinte:

© T2
Rede
or
©
3
/N
|| 5
1 [} |«
(@ T1 S5 P4 B
F ) e —3 T O 4
Rede
() w
P1 4 _L Ve
S1 ® 4
o = = ==
S10 P
e e Oe——loar
S7
o e 31——0 AP
P
DM Qe
S

Para legendas, ver Tabela 5.
Legenda

Medir (com Sy fechado, se o EQUIPAMENTO EM for CLASSE 1) em todas as combinagées possiveis das
posigdes de S1, Ss, Sg, S10 e S13 (S1 aberto € CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA).

Apenas para EQUIPAMENTO EM CLASSE I: Medir com S7 aberto (CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA) e com S1 fechado em todas as combinagdes possiveis das posicoes de Ss, Sg, S1g € S13.

Para EQUIPAMENTO EM CLASSE Il, a CONEXAO AO ATERRAMENTO PARA PROTECAO e S7 néo séo
utilizados.

Exemplo com o circuito de alimentacao para medigdo da Figura F.1.

Figura 17 — Circuito de medigdo para a CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE da(s)
conexdao(des) ao paciente para o terra, causada por uma tensao externa na PARTE PARA
ENTRADA/SAIDA DE SINAL
(ver 8.7.4.7 c))
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Substituir a Figura 18 existente pela seguinte:

O T2
Rede

CV) Vo2
©

v©
®
© T S5 P1 <]= 1
N C -F 7- O@
Rede
<V> V4
Pl 1
® B a2 -1 1 O
S
9\10‘3 5_1__ o AF
. . J\DO—M o AP
DM Q-P1

Para legendas, ver Tabela 5.
Legenda

Medir com S1 fechado (e com S7 fechado, se o EQUIPAMENTO EM for CLASSE |) em todas as combinagdes
possiveis das posi¢des de S5, Sg e Sqg

Para EQUIPAMENTO EM CLASSE Il, a CONEXAO AO ATERRAMENTO PARA PROTECAO e S7 néo sdo
utilizados.

Exemplo com o circuito de alimentagao para medigao da Figura F.1.

Figura 18 — Circuito de medigdo para CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE da(s)
CONEXAO(OES) AO PACIENTE para o terra, causada por uma tensio externa em uma PARTE
ACESSIVEL metalica nao PROTEGIDA POR ATERRAMENTO
(ver 8.7.4.7 d))
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P&gina 80, Figura 19 — Circuito de medigdo para a CORRENTE AUXILIAR ATRAVES DO
PACIENTE (ver 8.7.4.8)

No titulo existente da figura, excluir a palavra “a”.
Substituir a segunda entrada existente na legenda da figura pela seguinte:

S1 aberto ¢ uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA

Pégina 81, Figura 20 — Circuitos de medigdo para CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE
total, com todas as CONEXOES AO PACIENTE de todas as PARTES APLICADAS de mesmo tipo
(PARTES APLICADAS TIPO B, PARTES APLICADAS TIPO BF ou PARTES APLICADAS TIPO CF)
conectadas juntas (ver 8.7.4.7 h))

Substituir, no titulo atual da figura, a frase “a corrente de fuga através do paciente total” por “corrente
de fuga através do paciente total”.

Pagina 82, Tabela 5 — Legendas de simbolos para a Figura 9 a Figura 11, Figura 13 a Figura 20,
Figura A.15, Anexos Ee F

Na legenda @ existente, substituir “(ver 5.5 g) e” por “(Ver 5.5 f) e”.

Substituir a legenda @ existente pela seguinte:

PARTE ACESSIVEL metélica ndo PROTEGIDA POR ATERRAMENTO

Em caso de um GABINETE n&o condutivo e da medicdo da CORRENTE DE FUGA

@ ATRAVES DO PACIENTE, a conexao € substituida por uma pelicula metalica de no
maximo 20 cm x 10 cm em contato estreito com o GABINETE ou com as partes relevantes
do GABINETE e conectada ao terra de referéncia.

Apos a legenda @ , inserir a nova legenda a seguir:

@ Placa metalica sob um GABINETE nao condutivo, com dimensdes pelo menos iguais
a projecao do plano do GABINETE conectado ao terra de referéncia.

Substituir a legenda T1 To> como a seguir

Transformador de isolacdo monofasico ou pdélifasico com poténcia declarada suficiente
T4, To  (caracteristica nominal) e tenséo ajustavel de saida (ver também as justificativas para
8.74.2e8.7.4.3)

Abaixo da legenda S14, inserir a seguinte nova legenda:

S15 Chave para conectar uma placa metalica sob um GABINETE nao condutivo ao terra
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Substituir a legenda R pela seguinte:

Impedancia para protecao do circuito e da pessoa que realiza o ensaio, porém baixa o
R suficiente para aceitar correntes maiores que os valores permitidos de CORRENTE
DE FUGA a serem medidos (opcional)

R
Substituir a legenda —L_— pela sequinte:

Terra de referéncia (para medigdes de CORRENTE DE FUGA e CORRENTE AUXILIAR
ATRAVES DO PACIENTE e para ensaios de PARTES APLICADAS A PROVA DE

— DESFIBRILACAO, n&o conectadas ao terra de protecdo da REDE DE ALIMENTACAO
ELETRICA)

Pagina 84, 8.7.4.5 * Medicao da CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA
Substituir o titulo e o item a) existentes pelo seguinte:

8.7.4.5 * Medicao da CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA e corrente em conexdo de
aterramento funcional

a) O EQUIPAMENTO EM CLASSE | é ensaiado de acordo com a Figura 13. O EQUIPAMENTO EM
CLASSE Il com uma conexao de aterramento funcional de acordo com 8.6.9 é ensaiado como
se fosse EQUIPAMENTO EM CLASSE |I.

P&gina 85, 8.7.4.7 Medigdo da CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE

Substituir o item g) existente pelo seguinte:

g) A CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE ¢ medida (ver também o Anexo E):

— para PARTES APLICADAS TIPO B, a partir de todas as CONEXOES AO PACIENTE conectadas
Jjuntas diretamente;

— para PARTES APLICADAS TIPO BF, a partir de todas e para todas as CONEXOES AO
PACIENTE de unica fungdo conectadas juntas diretamente ou carregadas como em UTILIZA-
CAO NORMAL;

— para PARTES APLICADAS TIPO CF, a partir de e para todas as CONEXOES AO PACIENTE,
uma por vez.

No segundo paréagrafo existente do item g), substituir “cabos de PACIENTE e eletrodos” por “ligagbes
de PACIENTE ou cabos de PACIENTE e eletrodos”.

Pagina 87, 8.8 Isolagao

Pagina 87, 8.8.1 * Generalidades
Substituir o primeiro paragrafo e seus dois travessées por:

Somente a isolagdo que for utilizada como um MEIO DE PROTECAO, incluindo ISOLACAO
REFORCADA, deve estar sujeita a ensaios.
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Pagina 89, Tabela 6 — Tensées de ensaio para isolagao sélida que forma um MEIO DE PROTECAO

Adicionar a sequinte nova tabela de notas:

NOTA 1 Para uma barreira de acordo com:

— a Figura J.6, utilizar a coluna MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE - Protegdo dos
CIRCUITOS SECUNDARIOS — Dois MPO.

— em8.5.2.1 enaFigura J.7, utilizar a coluna MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE — Protegéo
da PARTE A SER LIGADA A REDE — Um MPO.

NOTA 2 Ver as justificativas para 8.8.3.

Pagina 91, 8.8.4 Isolagoes diferentesde isolagao de fiagao

Pagina 91, 8.8.4.1 * Resisténcia mecanica e resisténcia ao calor
Substituir o segundo paragrafo existente pelo seguinte:

A conformidade ¢é verificada por meio da inspe¢do do EQUIPAMENTO EM e da documentacao
do projeto e, se necessario, da inspecdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO,
em conjunto com 0s seguintes ensaios:

— resisténcia a umidade eftc. (ver 11.6);
— rigidez dielétrica (ver 8.8.3);

— resisténcia mecénica (ver 15.3).

Pégina 92, 8.9 DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARAGAO ATRAVES
DO AR

Pagina 92, 8.9.1* Valores

Pagina 92, 8.9.1.1 Generalidades
Substituir o texto existente da subsecdo pelo seguinte:

DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR de
EQUIPAMENTOS EM devem ser iguais ou maiores que os valores de:

— para isolacdo entre partes de polaridade oposta da PARTE A SER LIGADA A REDE,
no lado da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA de qualquer fusivel de rede ou
de DESLIGADOR EM SOBRECORRENTE, um MEIO DE PROTECAO DO OPERADOR de
acordo com a Tabela 13, Tabela 14 e Tabela 16; e

— para isolacdo que fornece pelo menos um MEIO DE PROTECAO, de acordo com a
Tabela 12 a Tabela 16 (inclusive), exceto conforme especificado em 8.9.1.2 a 8.9.1.15. Ver
também 8.9.2 a 8.9.4.

Pagina 92, 8.9.1.2 DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR em conformidade com a IEC 60950-1

No texto existente, substituir “Tabela 11 a Tabela 16 (inclusive)” por “Tabela 12 a Tabela 16 (inclusive)”.
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Pégina 93, 8.9.1.4 DISTANCIA DE ESCOAMENTO minima

No texto existente, substituir “Tabela 11 a Tabela 16 (inclusive)” por “Tabela 12 a Tabela 16 (inclusive)”.

Pagina 93, 8.9.1.6 * Interpolagao

No texto existente, substituir “Tabela 11 a Tabela 16 (inclusive)” por “Tabela 12 a Tabela 16 (inclusive)”.
P&gina 93, Tabela 8 — Fatores de multiplicagdo para DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO
AR para altitudes de até 5 000 m

Na Nota 3 existente na tabela, substituir “IEC 60664-1:1993 mais sua emenda” por “IEC 60664-1:2007".

Pagina 94, 8.9.1.8 Classificagdo do grau de poluicao

Apds o ultimo paragrafo da subsecao, inserir a sequinte informagao:

O Anexo M especifica medidas que podem ser utilizadas para reduzir o grau de poluigao.

Pagina 96, 8.9.1.15 * DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR para PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILACAO

Na nota existente, excluir “Tabela 11 e” e substituir “a DISTANCIA DE ISOLAMENTO é relacionada”
por “a DISTANCIA DE SEPARA QZ\O ATRAVES DO AR é relacionada”.

Excluir a Tabela 11 existente e substituir o titulo por “Tabela 11 — Nao utilizada”.

Pégina 99, Tabela 14 — DISTANCIAS DE SEPARAGAO ATRAVES DO AR para isolagdes
em PARTES A SEREM LIGADAS A REDE com TENSOES DE TRABALHO DE PICO que excedem
o valor de pico da TENSAO DE REDE NOMINAL 2@ (ver 8.9.1.10)

Adicionar a seguinte nota a tabela:

NOTA E permitida a extrapolagdo linear para valores de tensdo acima dos valores da TENSAO DE
TRABALHO DE PICO fornecidos na tabela.
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Pégina 101, Tabela 16 — DISTANCIAS DE ESCOAMENTO minimas que fornecem MEIOS DE
PROTEGCAO DO OPERADOR @

Substituir a Tabela 16 existente pela seguinte:

Espagamentos para um MEIO DE PROTECAO DO OPERADOR
TENSAO DE Gra.u ~de Grau de poluicao 2 Grau de poluicao 3
poluicao 1
TRABALHO
\Y Grutpo_dle Grupo de material Grupo de material
r.M.s ou c.c. UL
llla ou
1, 11, llla, b | | b I | llla ou llib
25 0,5 0.5 0,5 1,3 1,3 1,3
50 0,6 0,9 1,2 1,5 1,7 1,9
100 0,7 1,0 1,4 1,8 2,0 2,2
125 Utilizar a 0,8 My il /3] 1,9 2,1 2,4
150 DISTANCIADE | 0,8 il 1,6 2,0 2,2 2,5
SEPARACAO
200 i 1,0 1,4 2,0 2,5 2,8 2
ATRAVES DO ’ ’ ' ’ ’ 3
250 AR 1,3 1,8 285 3,2 3,6 4.0
300 da tabela 1,6 2,2 3,2 4,0 4,5 5,0
400 apropriada 2,0 2,8 4.0 5,0 5,6 6,3
600 3,2 4,5 6,3 8,0 9,6 10,0
800 4.0 5,6 8,0 10,0 11,0 12,5
1 000 5,0 7,1 10,0 12,5 14,0 16,0
NOTA1 As DISTANCIAS DE ESCOAMENTO minimas para dois MEIOS DE PROTECAO DO
OPERADOR sao obtidas pela duplicagao dos valores desta tabela.
NOTA2 ADISTANCIA DE ESCOAMENTO nao pode ser menor do que a distancia de separagao através
do ar requerida. Ver 8.9.1.4.
NOTA3  Para valores de TENSAO DE TRABALHO maiores do que 1 000 V, consultar a Tabela A.2.
a  As DISTANCIAS DE ESCOAMENTO nesta tabela sdo aplicaveis a todas as situacdes.

Pagina 101, 8.9.2 * Aplicagéao

No item a) existente, substituir “resultar em uma SITUACAO PERIGOSA” por ‘“resultar em uma
SITUACAO PERIGOSA descrita em 13.1”,

Pagina 103, 8.9.4 * Medigcdo das DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE
SEPARAGAO ATRAVES DO AR

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio de medigdo, considerando as regras nas Figuras 22 a 31
(inclusive). Em cada figura, a linha tracejada (———) representa DISTANCIA DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR, e a barra sombreada (m=========) representa DISTANCIA DE ESCOAMENTO.
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Os espagamentos minimos (X) para as ranhuras transversais @ DISTANCIA DE ESCOAMENTO
nas Figuras 23 a 25 e nas Figuras 27 a 31 (inclusive), que s&o considerados MEIOS DE PROTECAO
DO OPERADOR, podem ser ajustados com base no grau de poluicdo, se a DISTANCIA
DE SEPARACAO ATRAVES DO AR minima for de 3 mm ou mais. A largura minima da ranhura é:

— 0,25 mm para grau de poluigdo 1
— 1,0 mm para grau de poluigéo 2
— 1,6 mm para grau de poluigéo 3

Se a DISTANCIA DE SEPARACAO ATRAVES DO AR minima e§peciﬁcada for menor do que 3 mm,
0 espagcamento (X) minimo para as ranhuras transversais a DISTANCIA DE ESCOAMENTO é o menor
entre:

— o0 valor relevante especificado no paragrafo anterior, ou
— um tergo da DISTANCIA DE SEPARACAO ATRAVES DO AR minima especificada.

O espagamento (X) minimo para uma ranhura transversal 8 DISTANCIA DE ESCOAMENTO que
¢ considerada um MEIO DE PROTECAO DO PACIENTE é de 1 mm para grau de polui¢do 1 e grau
de poluigéo 2, e de 1,5 mm para grau de poluicdo 3.

No sétimo paragrafo existente, substituir “Tabela 11 a Tabela 16 (inclusive)” por “Tabela 12 a Tabela
16 (inclusive)’.

Substituir as Figuras 23, 24 e 25 existentes pelas seguintes:

Condigao: O caminho sob conside-
racao inclui uma ranhura
de lados convergentes
ou paralelos de qualquer
profundidade, com largura

o =] | menor que X mm.

Regra: A DISTANCIA DE
ESCOAMENTO e
a DISTANCIA DE
SEPARACAO ATRAVES
DO AR sdo medidas
diretamente através da
ranhura, como mostrado.

Figura 23 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 2
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Condigdo: O caminho sob consideragéo
inclui um sulco de lados
paralelos de qualquer

>X mm profundidade, com largura
" ~ igual ou maior que X mm.

Regra: A DISTANCIA DE
SEPARACAO ATRAVES
DO AR é a distancia
da “linha de visdo”. O
caminho da DISTANCIA DE
ESCOAMENTO segue o
contorno do sulco.

Figura 24 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAQ/:\O
ATRAVES DO AR - Exemplo 3

Condigao: O caminho sob
consideracéo inclui uma
ranhura em formato de
V, com largura maior
que X mm e angulo
interno menor que 80°.

Regra: A DISTANCIA
DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR é
a distancia da “linha
de visdo”. O caminho
da DISTANCIA DE
ESCOAMENTO segue
o contorno da ranhura,
mas “curto-circuita” o
fundo da ranhura por
uma ligacado de X mm.

Figura 25 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 4
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Substituir as Figuras 27, 28, 29, 30 e 31 existentes pelas seguintes:

Condigdo: O caminho sob
consideracao inclui uma
juncao nao cimentada
(ver 8.9.3) com

sXmm <X mm ranhuras menores que
,,,,,,,,,,,,,,, X mm de largura em
SERRRRRERRRRRE cada lado.

Regra: Os caminhos da
DISTANCIA DE
ESCOAMENTO
e da DISTANCIA
DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR sdo
a distancia da “linha de
visdo” mostrada.

Figura 27 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 6

Condigdo: O caminho sob
consideracéo inclui
uma jungao nao
cimentada (ver 8.9.3)
com ranhuras iguais ou
maiores do que X mm

A de largura em cada

| e lado.

Regra: A DISTANCIA

L b BRI e DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR é
a distancia da “linha
de visdo”. O caminho
da DISTANCIA DE
ESCOAMENTO segue
o contorno da ranhura.

>X mm >X mm

Figura 28 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 7
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Condigdo: O caminho sob
consideracéo inclui uma
juncao nao cimentada
(ver 8.9.3) com uma

>X mm <Xmm ranhura em um lado

menor que X mm de

SERRRRERRRE: largura e uma ranhura

—— '_.7"-"'-—'-*'-"-"-"-4-"-'-—-"-'* xS no outro lado igual ou
maior que X mm de

N ».c20000dd largura.

Regra: A DISTANCIA
DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR
e a DISTANCIA DE
ESCOAMENTO séo
como mostradas.

Figura 29 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAQ/:\O
ATRAVES DO AR - Exemplo 8

> X mm Condicao: O espaco livre entre a
i
cabeca do parafuso e
) a parede do recesso &
d: suficientemente largo
para ser considerado.

AT

Regra: A DISTANCIA
DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR é
a menor distancia a
qualquer ponto da
cabeca do parafuso. O
caminho da DISTANCIA
DE ESCOAMENTO
segue a superficie.

~
]

Figura 30 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAQAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 9
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Condicao: O espago livre entre a
cabeca do parafuso e
a parede do recesso é
muito estreito para ser
considerado.

Regra: A medicao da
DISTANCIA DE
ESCOAMENTO ¢ feita
do parafuso para a
parede em qualquer

ponto no qual a

N\ distancia seja igual a

X mm. ADISTANCIA

DE SEPARACAO

ATRAVES DO AR é

i a menor distancia a

qualquer ponto da

cabeca do parafuso.

Figura 31 — DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARAGAO
ATRAVES DO AR - Exemplo 10

Pagina 106, 8.10 Componentes e fiagao

Pagina 106, 8.10.2 * Fixagao da fiagao

No primeiro paragrafo existente, substituir “em contato com pontos do circuito, resultando em uma
SITUACAO PERIGOSA” por “em contato com partes resultando em uma SITUACAO PERIGOSA
descrita em 13.1”.

No terceiro paragrafo existente, substituir “resultar em uma SITUACAO PERIGOSA” por “resultar em
uma SITUACAO PERIGOSA descrita em 13.1”.

Substituir o paragrafo de conformidade pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao do EQUIPAMENTO EM.

Pagina 107, 8.10.4 * Partes EMPUNHADAS PELA MAO conectadas por cabo e dispositivos
de controle operados por pedal conectados por cabo (ver também 15.4.7)

Pagina 107, 8.10.4.2 Cabos de conexao
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

A conexao e a ancoragem em ambas as extremidades de um cabo flexivel a um dispositivo de
controle EMPUNHADO PELA MAO ou operado por pedal de EQUIPAMENTOS EM, devem estar em
conformidade com os requisitos especificados para CABOS FLEXIVEIS DE ALIMENTACAO em 8.11.3,
se a ruptura ou o curto-circuito entre os condutores puder resultar em uma SITUACAO PERIGOSA
descrita em 13.1. Este requisito também é aplicavel a outras partes EMPUNHADAS PELA MAO,
se a interrupcéo ou quebra de uma ou mais dessas conexdes puder resultar em uma SITUACAO
PERIGOSA descrita em 13.1.
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Pagina 107, 8.10.5 * Prote¢cao mecanica da fiagao

Nos itens a) e b) existentes, substituir “vossa resultar em uma SITUACAO PERIGOSA” por “ possa
resultar em uma SITUACAO PERIGOSA descrita em 13.1”.

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao e, quando apropriado, pelo manual de ensaio.
Pagina 108, 8.11 PARTE A SER LIGADA A REDE, componentes e leiaute

Pagina 108, 8.11.1 lIsolagido da REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA
No item a) existente, apds o sequndo paragrafo, inserir a seguinte informagao:

Para EQUIPAMENTOS EM INSTALADOS PERMANENTEMENTE, os meios fornecidos para
isolar eletricamente seus circuitos da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA devem ser capazes
de ser travados na posicao desligar se:

— areconexao resultar em uma SITUACAO PERIGOSA; ou

— algum OPERADOR, incluindo o PESSOAL DE SERVICO, for incapaz de visualizar
0s meios de isolacdo de sua posicao destinada.

O mecanismo de travamento pode estar em um interruptor da REDE DE ALIMENTACAO
ELETRICA fornecida pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

Os requisitos para o dispositivo de isolamento devem estar especificados nos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES.

Substituir os itens e) e f) existentes pelos seguintes:

e) O atuador de um interruptor da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA que esteja de acordo
com 8.11.1 a) deve estar em conformidade com a IEC 60447.

f)  Em EQUIPAMENTOS EM nao INSTALADOS PERMANENTEMENTE que nao tenham um
interruptor da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA, um dispositivo de plugue adequado, utilizado
paraisolar o EQUIPAMENTO EM da REDE DE ALIMENTAQAO ELETRICA, deve ser considerado,
em conformidade com os requisitos de 8.11.1 a). Um ACOPLADOR DE ALIMENTACAO ou um
cabo flexivel com um PLUGUE DE REDE pode ser utilizado.

Pagina 113, 8.11.5 Fusiveis de rede e DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE
Substituir a frase final existente no segundo travesséo pela seguinte:

O efeito das condi¢cdes de falha de curto-circuito em outros circuitos deve ser VERIFICADO antes
da eliminacgao de fusiveis ou DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE.

Substituir o primeiro paragrafo existente apos a nota e o paragrafo de conformidade pelos seguintes:

Justificativas para a falta de fusiveis ou DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE devem ser
documentadas.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do do EQUIPAMENTO EM e da documentagdo
do FABRICANTE.
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Pégina 115, 8.11.6  Fiagao interna da PARTE A SER LIGADA A REDE

Substituir o item a) existente pelo seguinte:

a) A fiacdo interna em uma PARTE A SER LIGADA A REDE entre o DISPOSITIVO TERMINAL
DE REDE ou o CONECTOR DE ENTRADA DE ALIMENTACAO e os dispositivos

de protegao de,ve possuir uma area de secao transversal nao inferior a minima requerida para
o CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO, conforme especificado em 8.11.3.3.

Pagina 114, 9 * Protegdo contra PERIGOS MECANICOS do EQUIPAMENTO EM e de SISTEMAS
EM

Pagina 114, 9.2 * PERIGOS associados com partes moveis

Substituir o titulo existente pelo seguinte:

9.2 *PERIGOS MECANICOS associados com partes méveis

Pagina 115,9.2.1 * Generalidades

No segundo paragrafo existente, substituir “providéncias de prote¢ao” por “medidas de CONTROLE
DE RISCO”’.

Substituir o terceiro paragrafo existente pelo seguinte:

O RISCO RESIDUAL associado a partes moveis € considerado aceitavel, se a exposicao for neces-
saria para que o EQUIPAMENTO EM realize sua fungao destinada e se medidas de CONTROLE DE
RISCO forem implementadas (por exemplo, avisos de adverténcia).

Renumerar a nota para Nota 1 e inserir a seguinte:

NOTA2 Ver ABNT NBR ISO 14971:2009, 6.2 e 6.5.

Pagina 115,9.2.2 ZONA DE ARMADILHA
Pagina 115, 9.2.2.1 Generalidades

No terceiro travesséo do primeiro paragrafo existente, substituir “providéncias de prote¢do” por “outras
medidas de CONTROLE DE RISCO”.

No segundo paragrafo existente, substituir “providéncias de prote¢do” por “medidas de CONTROLE
DE RISCO”.

Pagina 115, 9.2.2.3 Distancias seguras

Na terceira linha do paragrafo existente, substituir “/ISO 13852” por “ISO 13857:2008".

Pagina 116, 9.2.2.4 * GUARDAS e providéncias de protecao
Substituir o titulo existente pelo seguinte:
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9.2.2.4 * GUARDAS e outras medidas de CONTROLE DE RISCO

Pagina 116, Tabela 20 — Espacos livres aceitaveis

Na nota de rodapé existente na tabela @, substituir “ISO 13852:1996” por “ISO 13857:2008”.

Pagina 116, 9.2.2.4.1 Acesso a ZONA DE ARMADILHAS

No primeiro paragrafo existente, substituir “e providéncias de prote¢cdo:” por “ou outras medidas
de CONTROLE DE RISCO (por exemplo, eletromecéanicos).”.

Imediatamente apoés o ultimo travesséo, inserir a sequinte nota:
NOTA  Medidas de CONTROLE DE RISCO (por exemplo, eletromecanicas) abordadas por esta

subsec¢ao sao destinadas a incluir detecgdo de colisdo ou sistemas anticolisdo, como aquelas que utilizam
barreira(s) de luz e controle(s) de realimentagao similar(es).

Pagina 117, 9.2.2.4.3 GUARDAS moveis

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte.

A conformidade é verificada por meio da inspecdo do EQUIPAMENTO EM e pela conducao de
qualquer ensaio aplicavel.

Péagina 117, 9.2.2.4.4 Providéncias de protegao

Substituir o titulo existente pelo seguinte:

9.2.2.4.4 Outras medidas de CONTROLE DE RISCO

Substituir, no primeiro paragrafo, o sequndo e o terceiro travessées, e o paragrafo de conformidade
conforme a seguir.

Outras medidas de CONTROLE DE RISCO (por exemplo, eletromecanicas) devem ser projetadas
e incorporadas ao sistema de controle, de maneira que:

— uma vez que o EQUIPAMENTO EM tenha comecgado a se mover, se a ZONA DE ARMADILHA
foi alcangada, o movimento do sistema deve cessar; e

— se a medida de CONTROLE DE RISCO for anulada em uma CONDICAO ANORMAL SOB
UMA SO FALHA, uma segunda medida CONTROLE DE RISCO deve ser fornecida, como,
por exemplo, um ou mais dispositivo(s) de parada de emergéncia (ver 9.2.4); caso contrario,
o EQUIPAMENTO EM deve ser SEGURO SOB UMA SO FALHA (ver 4.7).

A conformidade é verificada por meio do seguinte, como necessario:
— inspegao do EQUIPAMENTO EM;
— exame da construgdo e dos circuitos;

— condugéo de quaisquer ensaios aplicaveis, incluindo, se necessario, ensaios na CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA.
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Pagina 118,9.2.2.5  * Ativagao continua
Substituir a primeira frase existente no primeiro paragrafo pela seguinte:

Quando for impraticavel tornar inacessivel uma ZONA DE ARMADILHA, a ativagdo continua pode
ser utilizada com uma medida de CONTROLE DE RISCO.

Uma ZONA DE ARMADILHA n3o é considerada como apresentando um PERIGO MECANICO se:

Substituir o item c) existente e o paragrafo de conformidade associado pelos seguintes:

c) o sistema de ativacdo continua for anulado em uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA; neste caso, uma segunda medida de CONTROLE DE RISCO deve ser fornecido, como,
por exemplo, um ou mais dispositivo(s) de parada de emergéncia (ver 9.2.4); caso contrario, o
EQUIPAMENTO EM deve ser SEGURO SOB UMA SO FALHA (ver 4.7).

A conformidade é verificada por meio do sequinte, conforme necessario:

— inspegédo do EQUIPAMENTO EM;

— exame da construgéo e dos circuitos;

— condugdo de qualquer ensaio aplicavel, incluindo, se necessério, ensaios na CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

Pagina 118, 9.2.2.6 * Velocidade de movimento(s)
Substituir o texto existente da subsegao pelo sequinte:
A velocidade de movimento(s) que posiciona partes do EQUIPAMENTO EM ou o PACIENTE, quando
o contato com o EQUIPAMENTO EM puder resultar em um RISCO inaceitavel, deve ser limitada de

maneira que o OPERADOR tenha o controle adequado do movimento.

A distancia percorrida a mais (distancia de interrup¢ao) por este movimento, que ocorre apds a
operacao de um controle para interromper o movimento, ndo pode resultar em um RISCO inaceitavel.

A conformidade é verificada por meio do seguinte, conforme necessario:
— inspegao dos célculos da distancia percorrida a mais (distancia de interrupgédo) e avaliagdo;
— qualquer ensaio funcional.

NOTA Os calculos e a avaliagdo da distancia percorrida a mais (distancia de interrupgao) sdo parte
do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 118, 9.2.3 * Outros PERIGOS associados com partes méveis

Substituir o titulo existente pelo seguinte.
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9.2.3 * Outros PERIGOS MECANICOS associados com partes méveis

Pagina 118. 9.2.3.1  Movimento nao intencional

Substituir o texto existente da subsegado pelo seguinte:

Os controles devem ser posicionados, localizados em recessos ou protegidos por outros meios,
de maneira que ndo possam ser acionados acidentalmente, a menos que seja pelo PACIENTE
destinado, que o PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE assim o determine (por exemplo,

para PACIENTE com necessidades especiais), ou que a ativacdo ndo resulte em um RISCO
inaceitavel.

A conformidade é verificada por meio da inspegédo do EQUIPAMENTO EM e, se o controle for parte
da(s) FUNCAO(OES) PRIMARIA(S) DE OPERACAO, por inspe¢do do ARQUIVO DE ENGENHARIA
DE USABILIDADE.

Pagina 118, 9.2.3.2 Distancia percorrida a mais
Substituir o titulo e o texto existentes da subsegao pelos seguintes:
9.2.3.2 Fins de curso para distancia percorrida a mais

A distancia percorrida a mais, além dos limites de faixa das partes do EQUIPAMENTO EM, deve ser
evitada. Fins de curso ou outros meios de interrupcao devem ser fornecidos para atuarem como uma
medida final de limitagdo da distancia percorrida.

Tais meios deyem ter uma resisténcia mecanica para suportar a aplicagcao de carga destinada
em UTILIZACAO NORMAL e em utilizagao inapropriada razoavelmente previsivel

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do do EQUIPAMENTO EM e do seguinte ensaio:
O EQUIPAMENTO EM é

— carregado com a CARGA DE TRABALHO SEGURA,

— descarregado, ou

— carregado em qualquer nivel intermediario que apresente uma probabilidade de fornecer um
resultado de ensaio mais severo.

A parte em movimento tem que ser dirigida contra cada fim de curso ou outros meios mecanicos
para numero de ciclos, velocidade de operagdo e condigcbes de ensaio, conforme especificado na
Tabela 33. Os fins de curso ou outros meios mecéanicos requeridos devem ser capazes de executar
sua fungao destinada, quando concluido o ensaio.
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Tabela 33 — Condigdes de ensaio para ensaio de fim de curso para distancia percorrida a mais

Numero de

Construgao -
ciclos

Condicao de ensaio

1. Acionamento motorizado:
Nenhum sistema de limite 6 000 Funcionar em velocidade maxima
de faixa fornecido @

2. Acionamento motorizado:
sistema ou sistemas nao
independente(s) de limite de
faixa fornecido(s) & P

Desativar todas as chaves
50 simultaneamente e manter em
velocidade maxima

3. Acionamento motorizado: Dois Desativar todas as chaves
oumais sistemas independentes 1 simultaneamente e manter em
de limite de faixa &b velocidade maxima

Manter em qualquer velocidade,
50 incluindo utilizagao inapropriada
razoavelmente previsivel

4. Acionamento manual ou
acionamento manual assistido

Um sistema de limite de faixa consiste em todos os componentes requeridos para interromper
o movimento, por exemplo, pode consistirem de (1) uma chave de limite, (2) circuitos de sensores e (3)
mecanismos de acionamento mecanico relacionados.

Para ser qualificado como um sistema independente de limite de faixa, cada sistema deve, em adigédo
aos critérios na nota de rodapé @, estar em conformidade com ambos os itens a seguir:

1. o sistema é capaz de desenergizar o(s) motor(es) diretamente; ou seja, o interruptor ou o circuito
controlador do motor interrompe o rotor do motor ou a corrente do estator, ou ambos, e

2. o sistema fornece um meio através do qual um mau funcionamento do sistema de limite de faixa
esteja claro para o OPERADOR. Isso pode ser audivel, visual ou algum indicador facil de discernir.

Pagina 119, 9.2.4 * Dispositivos de parada de emergéncia

No item e) existente, substituir a sequnda ocorréncia de “PERIGO” por “PERIGO MECANICO”.

No item i) existente, excluir “DB.”.

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspecdo do EQUIPAMENTO EM e do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO, e através de ensaios funcionais.

Pagina 119,9.2.5 * Liberacao do PACIENTE

No primeiro paragrafo, substituir “uma providéncia de prote¢ao” por “uma medida de CONTROLE
DE RISCQO”’.

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspecdo do EQUIPAMENTO EM e do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO, e por ensaios funcionais.
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Pagina 120, 9.3 * PERIGOS associados com superficies, angulos e arestas
Substituir o titulo e o texto existentes da subsegéo pelos seguintes:
9.3 *PERIGOS MECANICOS associados com superficies, angulos e arestas

Superficies asperas, cantos pontiagudos e arestas do EQUIPAMENTO EM que podem causar leséo
ou dano devem ser evitados ou cobertos.

Em particular, deve ser dada atencao especial as arestas de bordas ou de armacdes e a remogao
de rebarbas.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao do EQUIPAMENTO EM.

NOTA 1 Se a inspecgao for insuficiente para determinar os cantos pontiagudos das arestas ou as
rebarbas, as justificativas para 9.3 fornecem uma referéncia para um ensaio funcional opcional.

NOTA2 Um PERIGO MECANICO de uma aresta pontiaguda poderia cortar a isolacdo da fiagdo,
0 que poderia levar a um PERIGO elétrico. Este requisito € destinado a cobrir todos esses PERIGOS.

Pagina 120, 9.4 PERIGOS de instabilidade

Pagina 120, 9.4.1 Generalidades
Substituir o primeiro paragrafo e a nota existentes pelo sequinte:

O EQUIPAMENTO EM e suas partes, exceto o EQUIPAMENTO EM FIXO, destinado a ser colocado
em uma superficie como o piso ou uma mesa, em UTILIZACAO NORMAL, nao podem se desequilibrar
(tombar) ou se mover de maneira ndo esperada.

NOTA PARTES EMPUNHADAS PELA MAO do EQUIPAMENTO EM FIXO sdo destinadas a serem ensaiadas.
Pagina 120, 9.4.2  * Instabilidade — tombamento

Pagina 120, 9.4.2.1 Instabilidade na posig¢ao de transporte
Adicionar a seguinte nova nota apdos o primeiro paragrafo:

NOTA O significado de transporte nesta subsecédo esta relacionado a mover o EQUIPAMENTO EM
de sala a sala durante a UTILIZACAO NORMAL.

Pagina 120, 9.4.2.2 Instabilidade, excluindo transporte
Substituir o titulo existente da subsegédo pelo sequinte:

9.4.2.2 Instabilidade, excluindo posicao de transporte

Pagina 121, 9.4.2.3 Instabilidade provocada por forgas horizontais e verticais
Substituir o texto existente da subseg¢do pelo seguinte:

a) * O EQUIPAMENTO EM ou suas partes, com massa de 25 kg ou mais e que nao seja
um EQUIPAMENTO EM FIXO destinado a ser utilizado no piso, deve ser permanentemente
marcado com uma adverténcia CLARAMENTE LEGIVEL sobre este RISCO, como, por exemplo,
pela utilizacdo do sinal de segurancga ISO 7010-P017 (ver Tabela D.2, sinal de seguranga 5),
ou nao pode tombar ao ser empurrado, reclinado ou apoiado contra algo etc.
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Se a marcacao for fgrnecida porque o EQUIPAMENTO EM se desequilibra, ela deve estar visivel
durante a U:FILIZAQAO NORMAL, mas nao nas superficies para as quais o empurrao € associado
a UTILIZACAO NORMAL (por exemplo, nas superficies de empunhadura).

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do da marcagéo fornecida ou do seguinte ensaio:

Antes da realizagdo do ensaio, preparar o EQUIPAMENTO EM conforme descrito em 9.4.2.2.
Colocar o EQUIPAMENTO EM em um plano horizontal e aplicar uma forga igual a 15 % de seu
peso, mas ndo maior que 150 N, em qualquer direg¢éo, exceto na(s) diregdo(bes) que tenha(m) uma
componente ascendente. A menos que marcado de outra maneira, aplicar a forca em qualquer ponto
do EQUIPAMENTO EM, mas néo acima de 1,6 m do ché&o. Evitar o deslizamento do EQUIPAMENTO
EM no piso por meio de um obstaculo horizontal, de até 20 mm de altura e fixo de maneira firme
no piso. Se a aplicagcado da forca de ensaio resultar em movimento lateral do EQUIPAMENTO EM,
aumentar a altura do obstaculo até a altura minima necessaria para evitar o movimento lateral.
O EQUIPAMENTO EM sem marcagao ndo pode tombar.

b) O EQUIPAMENTO EM ou suas partes, que n&o seja um EQUIPAMENTO EM FIXO destinado
a ser utilizado no piso ou em uma mesa, deve ser permanentemente marcado com uma adver-
téncia CLARAMENTE LEGIVEL sobre este RISCO, como, por exemplo, pela utilizagéo do sinal
de segurancga ISO 7010-P018 ou ISO 7010-P019, conforme apropriado (ver Tabela D.2, sinais
de seguranga 6 e 7), ou ele ndo pode se desequilibrar caso sentem ou pisem no equipamento.

NOTA Requisitos para superficies de suporte de PACIENTE s&o encontrados em 9.8.3.

Se a marcacéo for fornecida porque o EQUIPAMENTO EM se desequilibra, ela deve estar visivel
durante uma utilizagdo potencial indevida, envolvendo a ag&o de sentar ou pisar no equipamento.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do da marcagéo fornecida ou do seguinte ensaio:

Antes da realizag&o do ensaio, preparar o EQUIPAMENTO EM conforme descrito em 9.4.2.2. Colocar
o0 EQUIPAMENTO EM em um plano horizontal e aplicar uma forga constante para baixo de 800 N
no ponto de maior momento em qualquer superficie de trabalho, excluindo as superficies de suporte
do PACIENTE que oferecem um lugar obvio para se encaixar 0s pés ou uma superficie para se sentar
com uma area minima de 20 cm por 20 cm, e a uma altura de até 1 m do chdo. O EQUIPAMENTO
EM sem marcagdo nao pode tombar.

Pagina 122, 9.4.2.4 * Rodas e rodizios
Pagina 122, 9.4.2.4.3 Movimento sobre um obstaculo

Inserir um asterisco no titulo e substituir o texto existente da subseg¢éao pelo seguinte:

O EQUIPAMENTO EM MOVEL com mais de 45 kg deve ser capaz de passar por cima de
um obstaculo de 10 mm. A passagem por cima de um obstaculo de 10 mm nao pode resultar
em tombamento.

A conformidade é verificada por meio do seguinte ensaio:

Configurar o EQUIPAMENTO EM para a posigdo de transporte com qualquer CARGA DE
TRABALHO SEGURA posicionada conforme indicado nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
Mover o EQUIPAMENTO EM como na UTILIZACAO NORMAL 10 vezes para frente sobre (subir
e descer) um obstaculo plano sélido vertical, fixo de maneira firme no piso. O obstaculo deve ter
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secgéo transversal retangular de 10 mm = 0,5 mm de altura e pelo menos 80 mm de largura, com um raio
de 2 mm £ 0,1 mm nas arestas superiores. O método para passar por cima do obstaculo tem que
ser aplicado de acordo com as instru¢gées nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES ou, se nenhuma
instrugéo for fornecida, de acordo com o seguinte ensaio.

Todas as rodas e rodizios tem que impactar o obstaculo a uma velocidade de 0,8 m/s + 0,1 m/s para
EQUIPAMENTOS EM MOVEIS manuais, ou, para EQUIPAMENTOS EM MOVEIS a motor, & méaxima
velocidade que puder ser mantida. Impulsionar o EQUIPAMENTO EM MOVEL manual aplicando uma
forca em sua empunhadura.

E inaceitavel que o EQUIPAMENTO EM nédo consiga passar pelo (acima do) obstaculo (como,
por exemplo, devido ao didmetro pequeno da roda). Qualquer desequilibrio constitui uma falha.
A SEGURANCA BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL devem ser mantidos.

NOTA Exemplos de dano que podem afetar a SEGURANCA BASICA incluem a redugdo das DISTANCIAS
DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR abaixo daquelas especificadas
em 8.9, acesso a partes que excedem os limites em 8.4 ou acesso a partes méveis que podem causar DANO.

Critérios de avaliagéo que podem ser Uteis para determinar se este ensaio resultou em uma perda
de SEGURANCA BASICA incluem:

— aqueles da Secéao 8 e 11.6;

— 0 ensaio de rigidez dielétrica como especificado em 8.8.3 para avaliar a integridade da isolagéo
solida fornecendo um MEIO DE PROTECAOQ; e

— medigbes de DISTANCIAS DE ESCOAMENTO ou DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES
DO AR para comparar os valores com as distancias minimas especificadas em 8.9. Pequenos
fragmentos que nao afetem de forma adversa a protecdo contra choque elétrico ou umidade
podem, normalmente, ser ignorados.

Pagina 123, 9.4.3 * Instabilidade provocada por movimento lateral indesejavel (incluindo
deslizamento)

Inserir um asterisco antes do titulo da subsegao.

Pagina 123, 9.4.3.1 Instabilidade no transporte

Substituir o titulo existente da subsecdo pelo seguinte:

9.4.3.1 Instabilidade na posicao de transporte

Substituir o primeiro paragrafo existente no item c) pelo seguinte:

c) *O EQUIPAMENTO EM MOVEL deve ser fornecido com travamento de roda ou com um sistema
de freios para evitar movimentos indesejaveis em uma inclinagdo de 10°, quando em posi¢cao
de transporte.

Excluir a dltima frase existente no sequndo paragrafo de conformidade.

Pagina 123, 9.4.3.2 Instabilidade, excluindo transporte

Substituir o titulo e o primeiro paragrafo do item a) existentes pelos seguintes:
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9.4.3.2 Instabilidade, excluindo posi¢cao de transporte

a) O EQUIPAMENTO EM MOVEL deve ser fornecido com travamento de roda ou com um sistema
de freios para evitar movimentos indesejaveis em uma inclinagéo de 5°, quando em qualquer
posicao, exceto na posicao de transporte.

Excluir a dltima frase existente do sequndo paragrafo de conformidade.
Substituir o primeiro paragrafo existente do item b) pelo seguinte:

b) O EQUIPAMENTO EM MOVEL deve ser fornecido com travamento de roda ou com um
sistema de freios, para evitar movimentos indesejaveis provenientes de forcas laterais.

Substituir o segundo paragrafo de conformidade existente no item b) pelo seguinte:

Antes da realizagdo do ensaio, preparar o EQUIPAMENTO EM conforme descrito em 9.4.2.2.
Colocar o EQUIPAMENTO EM em um plano horizontal com a CARGA DE TRABALHO SEGURA
posicionada, e o dispositivo de travamento (por exemplo, freios) ativado. Se estiverem presentes
rodizios, posiciona-los em sua pior posicdo. Aplicar uma forga igual a 15 % do peso da unidade, mas
nao maior que 150 N, em qualquer diregdo, exceto na(s) direcdo(bes) que tenha(m) uma componente
ascendente, no ponto mais alto do EQUIPAMENTO EM, que néo leve a um tombamento, mas até
1,6 m do piso. Ap6s o movimento eléastico inicial, o escorregamento inicial e a rotagdo inicial dos
rodizios, qualquer movimento adicional do EQUIPAMENTO EM maior que 50 mm (em relagdo
a superficie inclinada) constitui uma falha.

Pagina 124, 9.4.4 Empunhaduras e outros dispositivos de manuseio

No item a) existente, substituir “PERIGO” por “RISCO inaceitavel”.

Pagina 125, 9.6 Energia acustica (incluindo infra e ultrassom) e vibragao

Pagina 125, 9.6.1 * Generalidades

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio dos ensaios em 9.6.2 € 9.6.3, e, se necessario, por inspeg¢do do
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO (considerando a sonoridade dos SINAIS DE ALARME
sonoros e sensibilidade do PACIENTE).

Pagina 125, 9.6.2.1 Energia acustica sonora

No primeiro paragrafo existente, colocar “sinais de alarme” em MAIUSCULAS PEQUENAS.

No segundo travesséao existente, substituir “140 dB nivel de pressdo sonora ndo ponderada” por “nivel
de pressdo de som de 140 dBC (pico)’.

Na Nota 2 existente, colocar “sinais de alarme” em MAIUSCULAS PEQUENAS.
Na Nota 3 existente, substituir “80 dB(A)” por “80 dBA”.

Inserir um novo item e) como a seguir:
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e) Quando as medi¢cbes sonoras em uma sala de ensaio ndo forem viaveis (por exemplo, para
um EQUIPAMENTO EM grande INSTALADO PERMANENTEMENTE), as medi¢gbes podem ser
feitas in situ.

Pagina 126, 9.7 * Reservatérios sob pressao e partes sujeitas a pressdao pneumatica e
hidrostatica

Pagina 127, 9.7.4 Classificagao de pressiao do EQUIPAMENTO EM

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do dos dados fornecidos pelo FABRICANTE para o
componente, inspe¢do do EQUIPAMENTO EM, e, quando necessario, por ensaio funcional.

Pagina 127, 9.7.5 * Recipientes sob pressao

Substituir o ultimo paragrafo da declaragdo de conformidade existente pelo seguinte:

Quando recipientes sob pressédo e canos sem marcagdo (por exemplo, aqueles com nenhuma
certificagdo nacional) nao puderem ser ensaiados hidraulicamente, a integridade é verificada por
outros ensaios adequados, por exemplo, pneumaticos, utilizando um meio adequado, na mesma
presséo de ensaio do ensaio hidraulico.

Pagina 128, 9.7.6 Dispositivos de controle de pressao

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspecdo dos dados fornecidos pelo FABRICANTE para
o0 componente, inspecado do EQUIPAMENTO EM, e, quando necessario, por ensaio funcional.
Pagina 129, 9.8 * PERIGOS associados com sistemas de suporte

Substituir o titulo existente pelo seguinte:

9.8 *PERIGOS MECANICOS associados com sistemas de suporte

Pagina 129, 9.8.1 Generalidades

No terceiro travessédo existente, substituir “PERIGOS” por “PERIGOS MECANICOS”.

Pagina 130, 9.8.2 * FATOR DE SEGURANCA DE TENSIONAMENTO
Inserir um asterisco antes do titulo da subsegéo.
Substituir o terceiro paréagrafo existente pelo sequinte:

Se forem necessarios ensaios para se demonstrar a conformidade em 9.8.1 ou 9.8.2, aplicar
gradualmente, a um arranjo de suporte sendo ensaiado, a carga de ensaio igual a CARGA TOTAL
vezes 0 FATOR DE SEGURANCA DE TENSIONAMENTO requerido. O arranjo de suporte sendo
ensaiado tem que estar em equilibrio apos 1 min, ou, entdo, nao resultar em RISCO inaceitavel.
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Pagina 131, 9.8.3.1 Generalidades

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Partes do EQUIPAMENTO EM que servem para apoiar ou imobilizar PACIENTES devem ser projeta-
das e fabricadas para que nao haja qualquer RISCO inaceitavel de danos fisicos ou de perda acidental
de fixagao.

Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade ¢ verificada por meio da inspegao do EQUIPAMENTO EM (incluindo marcagées), dos
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, dos dados fornecidos pelo FABRICANTE para o componente,
do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, e, quando necessario, por ensaio funcional.

Pagina 131, 9.8.3.2 * Forgas estaticas provenientes da carga de pessoas
Alterar a nota existente apos o primeiro paragrafo para “Nota 1”.
No item a) existente, substituir os paragrafos de conformidade pelos seguintes:

A conformidade é verificada por meio da inspecdo do EQUIPAMENTO EM, das especificacbes
dos materiais utilizados e das especificacées de processamento desses materiais, e pelo seguinte
ensaio:

Antes da realizagdo desses ensaios, posicionar o sistema de qpoio/suspenséo do PACIENTE
horizontalmente em sua posicdo menos favoravel em UTILIZACAO NORMAL.

Aplicar uma massa igual a duas vezes 135 kg ou duas vezes a carga da pessoa destinada,
o que for maior, ao descanso para os pés em uma érea de 0,1 m? por 1 min. Apés o ensaio,
se o descanso para 0s pés e sua fixagao forem danificados ou mostrarem deflexdo permanente
maior que 5° com relagdo a normal, isto constitui uma falha. A SEGURANCA BASICA
e o DESEMPENHO ESSENCIAL devem ser mantidos.

NOTA2 Exemplos de dano que podem afetar a SEGURANGCA BASICA incluem a redugdo das
DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR abaixo daquelas
especificadas em 8.9, acesso a partes que excedem os limites em 8.4, ou acesso a partes moéveis que
podem causar DANO.

Critérios de avaliagcdo que podem ser Uteis para determinar se este ensaio resultou em uma perda
de SEGURANCA BASICA incluem:

— aqueles da Secgao 8 e 11.6;

— o ensaio de rigidez dielétrica como especificado em 8.8.3 para avaliar a integridade da isolagao sdlida
fornecendo um MEIO DE PROTECAQ; e

— medi¢des de DISTANCIAS DE ESCOAMENTO ou DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR
para comparar os valores com as distancias minimas especificadas em 8.9. Pequenos fragmentos
que nao afetem de forma adversa a protecao contra choque elétrico ou umidade podem, normalmente,
ser ignorados.

No item b) existente, substituir o paragrafo de conformidade pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspegdo do EQUIPAMENTO EM, das especificacbes
dos materiais utilizados e das especificagbes de processamento desses materiais, e pelo seguinte
ensaio:
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Antes da realizacdo desses ensaios, posicionar o sistema de apoio/suspensdo do PACIENTE
horizontalmente em sua posicdo menos favoravel em UTILIZACAO NORMAL.

Posicionar uma massa de 60 % da parte da CARGA DE TRABALHO SEGURA que representa
o0 PACIENTE ou o OPERADOR, conforme definido nas instru¢ées para utilizagdo, ou no minimo
80 kg sobre o sistema de apoio/suspensdo, com o centro da carga a 60 mm do canto externo
do sistema de apoio/suspensdo durante pelo menos 1 min. Qualquer deflexdo permanente
no sistema de apoio/suspensdo maior que 5°, com relacdo a normal, constitui uma falha.
A SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL devem ser mantidos.

NOTA3 Exemplos de danos que podem afetar a SEGURANCA BASICA incluem a redugdo das
DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR abaixo daquelas
especificadas em 8.9, acesso a partes que excedem os limites em 8.4 ou acesso a partes moéveis que
podem causar DANO.

Critérios de avaliagdo que podem ser Uteis para determinar se este ensaio resultou em uma perda
de SEGURANGCA BASICA incluem:

— aqueles da Segéo 8 e 11.6;

— o ensaio de rigidez dielétrica como especificado em 8.8.3 para avaliar a integridade da isolagéo sélida,
fornecendo um MEIO DE PROTECAO; e

— medicdes das DISTANCIAS DE ESCOAMENTO ou DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO
AR para comparar os valores com as distancias minimas especificadas em 8.9. Pequenos fragmentos
que nao afetem de forma adversa a prote¢ao contra choque elétrico ou umidade podem, normalmente,
ser ignorados.

Pagina 132, 9.8.3.3 * Forgcas dinamicas causadas pela carga de pessoas
Substituir o texto da subsegao pelo seguinte:

Quando forgas dinamicas (causadas por pessoas que sentam, levantam, participam de PROCESSOS
de manuseio de PACIENTE e afins) puderem ser exercidas nas partes do EQUIPAMENTO EM
destinadas a apoiar ou suspender um PACIENTE ou um OPERADOR na UTILIZACAO NORMAL, o
EQUIPAMENTO EM deve manter a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL.

A conformidade é verificada por meio do seguinte ensaio:

Antes da realizacdo desses ensaios, posicionar o sistema de apoio/suspensdo do PACIENTE
horizontalmente em sua posicdo menos favorével em UTILIZACAO NORMAL.

Para a area de apoio/suspensédo na qual um PACIENTE ou um OPERADOR puderem se sentar,
carregar o reservatoério superior do moédulo do torso descrito na Figura 33, com a massa apropriada
para obter a CARGA DE TRABALHO SEGURA que represente o PACIENTE ou o OPERADOR da
forma definida nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. Deixar cair o médulo do torso com a massa
apropriada, de uma distancia de 150 mm acima da érea de assento. A SEGURANCA BASICA e o
DESEMPENHO ESSENCIAL devem ser mantidos.

NOTA Exemplos de danos que podem afetar a SEGURANCABASICA incluem aredugédo das DISTANCIAS

DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR abaixo daquelas especificadas em
8.9, acesso a partes que excedem os limites de 8.4 ou acesso a partes moveis que podem causar DANO.
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Critérios de avaliagéo que podem ser Uteis para determinar se este ensaio resultou em perda
de SEGURANCA BASICA incluem:

— aqueles da Secéo 8 e 11.6;

— 0 ensaio de rigidez dielétrica como especificado em 8.8.3 para avaliar a integridade da isolacao
soélida fornecendo um MEIO DE PROTECAOQ; e

— medigdes das DISTANCIAS DE ESCOAMENTO ou DISTANCIAS DE SEPARAGAO ATRAVES
DO AR para comparar os valores com as distancias minimas de 8.9. Pequenos fragmentos que
nao afetam de forma adversa a protecao contra choque elétrico ou umidade podem, normalmente,
ser ignorados.

Pagina 132, 9.8.4  * Sistemas com DISPOSITIVOS DE PROTECAO MECANICA
Pagina 132, 9.8.4.1 Generalidades

No item b), substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:
A conformidade é verificada por meio do sequinte, conforme necessario:

— inspegéo dos calculos e da avaliagéo da distancia percorrida a rpais (distancia de interrupg¢ao do
momento de encaixe do DISPOSITIVO DE PROTECAO MECANICA até o momento em que
ndo ha movimento adicional);

— qualquer ensaio funcional.

NOTA Os caélculos e a avaliagédo da disténciahpercorrida a mais (distancia de interrup¢édo do momento do
encaixe do DISPOSITIVO DE PROTECAO MECANICA até o momento em que n&o ha movimento adicional)
sdo parte do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Substituir a nota e o titulo existentes na Figura 33 como a seguir:

NOTA O reservatorio superior do modulo do torso é feito de madeira, metal ou material similar. O reservatério
é destinado a reter a massa apropriada para o corpo humano, tipicamente com um material de alta densidade
(como, por exemplo, o chumbo). A parte inferior € de espuma. A resiliéncia ou o fator elastico da espuma

(especificacéo ILD ou IFD) n&o séao especificados, ja que, com a queda de uma massa grande, as propriedades
da espuma nao afetarado significativamente o ensaio. A espuma é cilindrica, em vez de esférica.

Figura 33 — Médulo do torso

Pégina 134, 9.8.4.3 DISPOSITIVOS DE PROTEGAO MECANICA destinados a ativagao Unica

No terceiro travessao existente, substituir “sinal de seguranca 7010-W001” por “sinal de seguranca
ISO 7010-W001”.

Substituir o primeiro travessao existente do paragrafo de conformidade pelo seguinte:

— através da inspe¢cdo do EQUIPAMENTO EM, dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES e das
especificagbes dos materiais utilizados e das especificacbes do processamento desses materiais;

Pégina 134, 9.8.5 Sistemas sem DISPOSITIVOS DE PROTEGAO MECANICA
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Substituir o paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspegcdo do EQUIPAMENTO EM, da documentacao
do projeto e do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 135, 10 * Protecdo contra PERIGOS de radiagdo e indesejavel
Pagina 135, 10.1 Radiagao X

Pagina 135, 10.1.1 * EQUIPAMENTO EM nao destinado a produzir radiagdo X diagndstica
ou terapéutica

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo sequinte:

Para o EQUIPAMENTO EM nao destinado a produzir radiagcdo X para propdsitos diagnésticos
ou terapéuticos, mas que pode produzir radiagao ionizante, a TAXA DE KERMA NO AR n&o pode
exceder 5 uGy/h a uma distancia de 5 cm da superficie do EQUIPAMENTO EM, considerando-se
a radiacao de fundo.

Se a UTILIZACAO DESTINADA do EQUIPAMENTO EM requerer uma proximidade permanente
do PACIENTE, convém que a exposi¢cao anual resultante seja aceitavel considerando-se a parte
do corpo que recebera a radiagdo e as regulamentagdes nacionais e/ou as recomendagdes
internacionais.

Substituir o quinto paragrafo existente na declaragdo de conformidade e a Nota 3 como a seguir:

Qualquer medigdo que exceda 5 uGy/h ajustada para o nivel de radiagdo de fundo constitui uma falha.

NOTA 3 Este PROCEDIMENTO de ensaio é equivalente ao do Anexo H da IEC 60950-1:2005.

Pagina 135, 10.1.2 EQUIPAMENTO EM destinado a produzir radiagao X diagndstica ou
terapéutica

Substituir o texto existente da subsegdo pelo sequinte:

A radiacao X nao intencional do EQUIPAMENTO EM projetado para produzir radiagao X diagndstica
ou terapéutica deve ser reduzida ao maximo possivel através da aplicacdo de normas particulares
e colaterais aplicaveis, ou, na auséncia de tais normas, através da aplicacdo do PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Para a radiacao X destinada, ver também 12.4.5.2 ¢ 12.4.5.3.

A conformidade é verificada por meio da aplicacdo de normas particulares e colaterais aplicaveis
ou da inspegédo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 136, 10.3 * Radiagao de micro-ondas
Substituir o texto existente da subseg¢do pelo sequinte:

A densidade de poténcia da radiagdo de micro-ondas n&o intencional em frequéncias entre 1 GHz
e 100 GHz ndo pode exceder 10 W/m2 em qualquer ponto a 50 mm de distancia da superficie
do EQUIPAMENTO EM, nas condigbes de ensaio de referéncia. Este requisito ndo é aplicavel
a partes do equipamento nas quais a radiagdo de micro-ondas é propagada de forma intencional,
como, por exemplo, nas portas de saida das guias de onda.
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NOTA Este requisito é equivalente a 12.4 da IEC 61010-1:2001.

A conformidade é verificada por meio da analise critica dos calculos do FABRICANTE e, se neces-
sario, do seguinte ensaio:

Operar o EQUIPAMENTO EM na TENSAO DE REDE DECLARADA menos favoravel e com todos
os controles ajustados para fornecer a radiagdo de micro-ondas maxima enquanto o EQUIPAMENTO
EM é mantido em UTILIZACAO NORMAL.

Os controles internos pré-ajustados, ndo destinados a serem ajustados durante a VIDA UTIL esperada
do EQUIPAMENTO EM, ndo séo considerados.

Tomar as medi¢cbées a uma distancia de 50 mm de qualquer superficie em que os OPERADORES
que nao sejam PESSOAL DE SERVICO:

— tenham acesso sem a utilizagcao de uma FERRAMENTA;
— sejam providos, deliberadamente, dos meios de acesso; ou

— sejam instruidos a acessar, independentemente da necessidade de uma FERRAMENTA para
se obter acesso.

Qualquer medicdo excedendo 10 W/m? nas condi¢bes de ensaio de referéncia constitui uma falha.
Pagina 136, 10.4 * Lasers e diodos emissores de luz (LED)

Substituir o titulo e o texto existentes da subsegao pelos sequintes:

10.4 * Lasers

Para lasers que produzam ou amplifiquem a radiagéo eletromagnética na faixa de comprimentos
de onda de 180 nm a 1 mm, os requisitos relevantes da IEC 60825-1:2007 devem ser aplicados.
Se barreiras de luz ou produtos similares forem utilizados dentro do equipamento, eles devem estar
em conformidade com os requisitos da IEC 60825-1:2007.

NOTA Para equipamentos a /aser que sao destinados para utilizagdo em humanos ou animais
para aplicagdes cirurgicas, terapéuticas, cosméticas, veterinarias ou de diagndstico médico e classificados
como um produto de J/aser Classe 3b ou Classe 4 da forma definida na IEC 60825-1, ver também
ABNT NBR IEC 60601-2-22 [59].

A conformidade é verificada seguindo os procedimentos relevantes da IEC 60825-1:2007.

Pagina 136, 11 Protegao contra temperaturas excessivas e outros PERIGOS

Pagina 136, 11.1 * Temperaturas excessivas em EQUIPAMENTO EM

Pagina 138, 11.1.2 * Temperatura de PARTES APLICADAS

Pagina 138, 11.1.2.2 * PARTES APLICADAS nao destinadas a fornecer calor ao PACIENTE

Substituir o texto existente da subsecado pelo sequinte:

Os limites da Tabela 24 devem ser aplicados tanto na CONDICAO NORMAL quanto na CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA. Se a temperatura da superficie de uma parte aplicada exceder
41 °C:

— atemperatura maxima deve ser declarada nas instrugcbes para utilizacao;
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— as condigdes para contato seguro, por exemplo, duragédo ou condigdo do PACIENTE, devem ser
declaradas; e

— os efeitos clinicos relacionados as caracteristicas como superficie corporal, maturidade dos
PACIENTES, medicamentos em utilizacdo ou pressao superficial devem ser determinados
e documentados no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Quando a temperatura de 41 °C nao for excedida, nenhuma justificativa € requerida.

Se as analises documentadas no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO demonstrarem que
as temperaturas da PARTE APLICADA n&o podem ser afetadas pela operacédo do EQUIPAMENTO
EM, inclusive nas CONDICOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA, as medicdes de temperatura da
PARTE APLICADA de acordo com 11.1.3 n&o séo requeridas.

Superficies de PARTES APLICADAS resfriadas abaixo de temperaturas ambientes podem
também resultar em um RISCO inaceitavel e devem ser avaliadas como parte do PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 141, 11.2.2.1 Risco de fogo em um AMBIENTE RICO EM OXIGENIO
No item b) existente, 3), substituir a declaragao de conformidade pela seguinte:

A conformidade é verificada por meio de inspec¢ao visual e através de inspe¢do da documentacao
fornecida pelo FABRICANTE, incluindo o ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 148, 11.6 *Transbordamento, respingos, vazamento, penetracao de agua ou material
particulado, limpeza, desinfecgao, esterilizagao e compatibilidade com substancias utilizadas
com o EQUIPAMENTO EM

Pagina 149, 11.6.2 * Transbordamento em EQUIPAMENTO EM
Substituir o texto existente da subsegdo pelo sequinte:

Se o0 EQUIPAMENTO EM incorporar um reservatorio ou camara para armazenamento de liquidos
que podem ficar excessivamente cheios ou transbordar em UTILIZACAO NORMAL, o liquido que
transbordar do reservatério ou da cdmara nio pode molhar qualquer MEIO DE PROTECAO que
possa ser adversamente afetado por este liquido, nem resultar em perda de SEGURANCA BASICA
ou de DESEMPENHO ESSENCIAL.

Se o nivel maximo de preenchimento for indicado através de marcacao no EQUIPAMENTO EM e se
for fornecida uma adverténcia ou um aviso de seguranca, nenhuma SITUACAO PERIGOSA (como
especificado em 13.1) ou RISCO inaceitavel devido ao transbordamento deve ser desenvolvido,
se 0 reservatorio ou a camara para armazenamento de liquidos for preenchido até sua capacidade
maxima e o EQUIPAMENTO EM TRANSPORTAVEL for inclinado em um angulo de 10°, ou, para
EQUIPAMENTO EM MOVEL excedendo 45 kg, se ele passar sobre um obstaculo conforme descrito
em 9.4.2.4.3.

Se nenhuma adverténcia ou aviso de segurancga for fornecido considerando o nivel maximo de
preenchimento, nenhuma SITUACAO PERIGOSA (como especificado em 13.1) ou RISCO inaceitavel
devido ao transbordamento deve se desenvolver se o reservatdrio ou a camara para armazenamento
de liquidos for preenchido até 15 % acima de sua capacidade maxima e o EQUIPAMENTO EM
TRANSPORTAVEL for inclinado em um angulo de 10°, ou, para EQUIPAMENTO EM MOVEL
excedendo 45 kg, se ele passar sobre um obstaculo, conforme descrito em 9.4.2.4.3.
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A conformidade é verificada por meio do seguinte:

Se avisos de adverténcia ou aviso.,s de seguranga sobre transbordamento forem marcados
no EQUIPAMENTO EM TRANSPORTAVEL, preencher o reservatorio de liquido até o nivel maximo
indicado.

Se ndo houver adverténcia ou aviso de seguranga sobre transbordamento marcado no EQUIPAMENTO
EM TRANSPORTAVEL, preencher completamente o reservatério de liquido e, em sequida, adicionar
uma quantidade igual a 15 % da capacidade do reservatorio, despejada uniformemente ao longo de
um intervalo de tempo de 1 min.

Em seguida, inclinar o EQUIPAMENTO EM TRANSPORTAVEL em um angulo de 10° nas dire¢bes
menos favoraveis (se necessario, preencher o reservatorio novamente) a partir da posicdo de
UTILIZACAO NORMAL.

Mover o EQUIPAMENTO EM MOVEL excedendo 45 kg sobre um obstéaculo conforme descrito em
9.4.2.4.3.

Apos esses PROCEDIMENTQOS, o EQUIPAMENTO EM tem que passar por ensaios apropriados de
rigidez dielétrica e de CORRENTE DE FUGA e ndo tem que mostrar sinais de umedecimento de partes
elétricas néo isoladas ou de partes de isolagdo elétrica que possam resultar em perda de SEGURANCA
BASICA ou de DESEMPENHO ESSENCIAL na CONDICAO NORMAL ou em combinagdo com uma
CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA (com base em uma inspegéo visual).

Pagina 149, 11.6.3 * Respingos em EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM
Substituir o titulo e o texto existentes da subseg¢ao pelos sequintes:
11.6.3 * Respingos em EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM

O EQUIPAMENTO EM e os SISTEMAS EM que requeiram a utilizacdo de liquidos na UTILIZACAO
NORMAL, incluindo os EQUIPAMENTOS EM ou os SISTEMAS EM utilizados em um ambiente para
o0 qual o PROCESSO tenha determinado que a ocorréncia de derramamento no EQUIPAMENTO EM
€ provavel, devem ser construidos de maneira que respingos nao molhem partes que poderiam levar
a perda de SEGURANCA BASICA ou de DESEMPENHO ESSENCIAL.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢ao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
e através do seguinte ensaio:

Posicionar o EQUIPAMENTO EM de acordo com 5.4 a). Despejar uma quantidade de liquido,
de maneira continua, em um ponto no topo do EQUIPAMENTO EM. Determinar o tipo de liquido,
volume, duracdo do despejo e localizagdo (ponto) do derramamento através da ANALISE
DE RISCO. As condicbes de ensaio que simulem a pior situagao em caso de derramamento devem
ser documentadas no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Apds esses procedimentos, o EQUIPAMENTO EM tem que passar por ensaios apropriados de
rigidez dielétrica e de CORRENTE DE FUGA e ndo tem que mostrar sinais de umedecimento
de partes elétricas ndo isoladas ou de partes de isolagcao elétrica que possam resultar em perda
de SEGURANCA BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL na CONDICAO NORMAL ou em
combinagdo com uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA (com base em uma inspegdo
visual).
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Pagina 149, 11.6.5 * Penetragdo de agua ou material particulado no EQUIPAMENTO EM
e SISTEMAS EM

Substituir o ultimo paragrafo existente pelo seguinte:

Apbs esses PROCEDIMENTOS, o EQUIPAMENTO EM n&o tem que mostrar sinais de comprome-
timento da isolacdo (ou de componentes elétricos) que possam resultar na perda de SEGURANCA
BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL na CONDICAO NORMAL ou em combinacdo com uma
CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA (com base em uma inspecéo visual), sequida pelos
ensaios apropriados de rigidez dielétrica e de CORRENTE DE FUGA.

Pagina 150, 11.6.6 Limpeza e desinfec¢cao de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

Substituir o segundo paragrafo existente pelo seguinte:

O FABRICANTE deve avaliar os efeitos de limpezas/desinfecgées multiplas, conforme indicadas
nas instrucées para utilizagdo, durante a VIDA UTIL ESPERADA do EQUIPAMENTO EM,
do SISTEMA EM, de suas partes e dos ACESSORIOS, e garantir que esses PROCESSOS nao
resultem em perda de SEGURANCA BASICA ou de DESEMPENHO ESSENCIAL.

Na primeira linha da declaracao de conformidade, substituir “afetado” por “efetuada”.

Pagina 150, 11.6.7 Esterilizagdo do EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

No primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 11134, ISO 11135-1 ou ISO 11137-1" por
“ABNT NBR ISO 11135-1, ISO 11137-1 ou ABNT NBR ISO 17665-1".

Pagina 150, 11.6.8 * Compatibilidade com substancias utilizadas com o EQUIPAMENTO EM
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Quando aplicavel, o FABRICANTE deve abordar, no PROCESSO GERENCIAMENTO DE RISCO, os
RISCOS associados a compatibilidade com substancias utilizadas com o EQUIPAMENTO EM. Tais
RISCOS podem ser abordados através da aplicagao das normas ISO ou IEC apropriadas (fornecendo
o RISCO aceitavel de acordo com 4.2), como a ISO 15001 [70], para componentes que contém
oxigénio a pressdes maiores que 50 kPa ou através dos proprios ensaios e medidas de CONTROLE
DE RISCO do FABRICANTE.

Pégina 150, 11.8  * Interrupgdo da fonte de alimentagdo/REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA
do EQUIPAMENTO EM

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

O EQUIPAMENTO EM deve ser projetado de forma que uma interrupcdo e uma restauragéo

da fonte de alimentagdo ndo resultem em perda de SEGURANCA BASICA ou de DESEMPENHO
ESSENCIAL.

Pagina 151,12.2 USABILIDADE

Substituir o titulo e o texto existentes da subsegao pelos seguintes:
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12.2 USABILIDADE do EQUIPAMENTO EM

O FABRICANTE deve abordar o(s) RISCO(S) de baixa USABILIDADE, incluindo aqueles
associados a identificacdo, marcacdo e documentos, através do PROCESSO de ENGENHARIA
DE USABILIDADE, em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1-6.

A conformidade é verificada conforme especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-6.

Pagina 151, 12.3 Sistemas de alarme
Substituir o titulo e o texto existentes da subsegao pelos sequintes:
12.3 SISTEMAS DE ALARME

Se o FABRICANTE implementar um SISTEMA DE ALARMES, este SISTEMA DE ALARMES deve
estar em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1-8.

A conformidade é verificada conforme especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-8.
Pagina 150, 12.4  Protec¢ao contra saida perigosa

Pagina 151, 12.4.2 Indicagdo de parametros relevantes a seguranca
Substituir o titulo, o primeiro paragrafo e o exemplo existentes pelos sequintes:
12.4.2 Indicacgées relevantes a seguranca

Quando aplicavel, o FABRICANTE deve abordar, no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCO, a necessidade de se indicar qualquer saida perigosa.

EXEMPLO 1 Antes da entrega de energia ou de substancias a um PACIENTE, a energia, taxa ou volume
sao indicados quantitativamente.

EXEMPLO 2 Durante a ativacdo de uma saida de raios X, uma luz amarela intermitente é exibida.
Pagina 152, 12.4.5 Radiacao diagnéstica ou terapéutica

Pagina 152, 12.4.5.2 Equipamento de diagnéstico por raios X
Substituir o texto existente da subsegao por:

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM projetados para produzir radiagdo X para objetivos
de diagnéstico por imagem devem estar em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1-3.

A conformidade é verificada conforme especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-3.

Pagina 153,13 * SITUAGOES PERIGOSAS e condigdes de falha
Substituir o titulo existente da Secdo 13 pelo seguinte:
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13 * SITUAGCOES PERIGOSAS e condigcdes de falha para EQUIPAMENTO EM

Pagina 153, 13.1 SITUACOES PERIGOSAS especificas

Pagina 153, 13.1.2 * Emissé6es, deformagao do GABINETE ou ultrapassagem da temperatura
maxima

No sexto travessao existente, substituir “constru¢do ou circuito de alimentagcao” por “construgédo
do circuito de alimentag&o’.

Apds o sexto travessao, inserir a seguinte informagéo:
— Circuitos secundarios atendem a todas as seguintes condicoes:

e montados em material com uma classificagdo de inflamabilidade FV1, de acordo com a
IEC 60695-11-10, ou maior;

e sdo energizados a uma tensao de 60 V c.c. ou de 42,2V de pico ou menos na CONDICAO
NORMAL e CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA;

e s3o limitados a 100 VA ou a 6 000 J na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA;

e utilizam isolacao de fiagao dos tipos PVC, TFE, PTFE, FEP, policloropreno ou polibrometo.
A conformidade é verificada por meio de avaliagdo da documentagéo do projeto.
ou

— O componente € um COMPONENTE COM CARACTERISTICAS DE ALTA INTEGRIDADE, como
descrito em 4.9.

A conformidade é verificada por meio de avaliagdo da documentagéo do projeto.

ou
Pégina 154, 13.2 CONDIGOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA

Pagina 155, 13.2.7 Obstaculo ao resfriamento que pode resultar em um PERIGO
Substituir o titulo existente por:

13.2.7 Obstaculo ao resfriamento que pode resultar em uma SITUAGAO PERIGOSA
Pagina 157, 13.2.13  * Sobrecarga

Pagina 157, 13.2.13.1 * Condicdes gerais de ensaio de sobrecarga
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Apo6s os ensaios de 13.2.13.2 a 13.2.13.4 (inclusive), o EQUIPAMENTO EM, quando resfriado até
dentro de 3 °C da temperatura no ambiente de ensaio, deve permanecer seguro.
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Pégina 159, 14  * SISTEMAS ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS (SEMP)

Pagina 159, 14.1 * Generalidades
Substituir o texto existente da subsegao pelo seguinte:
Os requisitos de 14.2 a 14.12 (inclusive) devem ser aplicados a SEMP, a menos que:

— nenhumdos SUBSISTEMAS ELETRONICOS PROGRAMAVEIS (SSEP) fornega a funcionalidade
necessaria para a SEGURANCA BASICA ou o DESEMPENHO ESSENCIAL; ou

— a aplicagdo do GERENCIAMENTO DE RISCO, conforme descrito em 4.2, demonstre que
a falha de qualquer SSEP nao leva a um RISCO inaceitavel.

Os requisitos de 14.13 sao aplicaveis a qualquer SEMP destinado a ser incorporado em uma REDE
DE TI, sendo ou n&o aplicaveis os requisitos de 14.2 a 14.12.

NOTA1 Esta Secdo requer que um PROCESSO seja seguido durante o CICLO DE VIDA DE
DESENVOLVIMENTO DO SEMP e que um REGISTRO desse PROCESSO seja produzido. Os conceitos de
GERENCIAMENTO DE RISCO e de CICLO DE VIDA DE DESENVOLVIMENTO DO SEMP sao a base para
este PROCESSO. Entretanto, uma vez que um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO ja é requerido
por esta Norma, esta secao ira definir os elementos minimos do CICLO DE VIDA DE DESENVOLVIMENTO
DO SEMP e apenas os requisitos adicionais para o SEMP que precisam ser considerados parte do PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO (ver 4.2).

NOTA2 Se uma medida de CONTROLE DE RISCO for implementada dentro do SEEP, é necessario aplicar
a Secao 14 para demonstrar que a falha do SEEP nao leva a um RISCO inaceitavel.

NOTA 3 Reconhece-se que o FABRICANTE pode n&o conseguir seguir todos os PROCESSOS identificados
na Secado 14 para cada parte constituinte do SEMP, como software de origem desconhecida (SOUP),
subsistemas de origem ndo médica, e dispositivos legados. Neste caso, convém que o FABRICANTE
considere, especialmente, a necessidade de meios adicionais de CONTROLE DE RISCO. O SOUP
é definido na IEC 62304:2006 como um “item de software ja desenvolvido e geralmente disponivel, e que
nao foi desenvolvido para os objetivos de ser incorporado ao dispositivo médico (também conhecido como
“software de prateleira”) ou software previamente desenvolvido para o qual REGISTROS adequados dos
PROCESSOS de desenvolvimento nao estao disponiveis”.

A conformidade ¢é determinada pela inspeg¢do de toda a documentagdo requerida, e quando
necessario, da avaliacdo dos requisitos de 14.2 a 14.13 (inclusive).

NOTA 4 Esta avaliagdo pode ser feita por auditoria interna.

Quando os requisitos de 14.2 a 14.13 forem aplicaveis, os requisitos de 4.3, Secbes 5, 7, e 9 da
IEC 62304:2006 também devem ser aplicados ao desenvolvimento ou a modificagao de software para
cada SSEP.

A conformidade é determinada pela inspec¢ao e avaliagdo, como requerido em 1.4 da IEC 62304:2006.

NOTAS5 O PROCESSO de desenvolvimento do software requerido para estar em conformidade com esta
Norma ndo inclui a monitoracdo e a manutengao poés-producéo requeridas na Secgéo 6 da IEC 62304:2006.

Pagina 160, 14.2  * Documentacgao

Apagar o primeiro paragrafo e a nota existentes.
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Pagina 160, 14.3 * Plano de GERENCIAMENTO DE RISCO

No paragrafo existente, substituir “3.5 da ISO 14971” por “4.2.2”.

Pagina 160, 14.4 * CICLO DE VIDA DE DESENVOLVIMENTO DO SEMP

Apagar Nota 2 e redesignar a Nota 1 como Nota.

Pagina 161, 14.6 * PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO

Pagina 161, 14.6.1 * Identificagao de PERIGOS conhecidos e previsiveis

Substituir o texto da subsegao pelo seguinte:

Quando da compilacdo da lista de PERIGOS conhecidos ou previsiveis, o FABRICANTE deve
considerar aqueles PERIGOS associados com aspectos de software e hardware do SEMP, incluindo
aqueles associados a incorporacdo do SEMP em uma REDE DE TI, componentes de origem
de terceiros e subsistemas legados.

NOTA Adicionalmente ao material fornecido no Anexo E da ABNT NBR ISO 14971, a lista de possiveis
causas para PERIGOS associados com SEMP pode incluir:

realimentagéo nado desejada [fisica e dados] (possibilidades incluem: entrada n&o solicitada, entrada fora
da faixa ou inconsistente, e entrada originada de interferéncia eletromagnética);

dados néo disponiveis;

falta de integridade dos dados;

dados incorretos;

temporizagao incorreta de dados;

interagdes indesejadas dentro e entre SSEP;

aspectos ou qualidade desconhecidos de software de terceiros;
aspectos ou qualidade desconhecidos de SSEP de terceiros;

falta de seguranca de dados, incluindo seus efeitos na privacidade dos dados, e, particularmente,
a vulnerabilidade particular a adulteragao, interagdes indesejadas com outros programas e virus;

falha da REDE DE Tl em fornecer as caracteristicas necessarias para que o SEMP possa atingir sua
SEGURANCA BASICA ou seu DESEMPENHO ESSENCIAL. Ver Anexo H.7.2 para exemplos.

Pagina 161, 14.6.2 * CONTROLE DE RISCO

No primeiro paragrafo existente, substituir “Subsecédo 6.1 da ABNT NBR ISO 14971” por “4.2.2".

Pagina 162, 14.8  * Arquitetura

Substituir o item n) existente pelo seguinte:

n)

a especificacdo da REDE DE TI, se aplicavel.

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 75



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

Pagina 163, 14.9  * Projeto e implementagcao
Substituir o segundo paragrafo existente por:
Dados descritivos considerando o ambiente do projeto devem ser documentados.

Na nota existente, substituir “H.3” por “H.4 a)”.

Pégina 163, 14.11 * VALIDAGAO DO SEMP
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Um plano de VALIDACAO DO SEMP deve incluir a validagdo da SEGURANCA BASICA
e do DESEMPENHO ESSENCIAL.

Métodos utilizados para VALIDACAO do SEMP devem ser documentados.

Excluir o paragrafo final na subsecao.

Pagina 164, 14.12 * Modificacao
Adicionar o seguinte como o segundo paragrafo:

Quando o software é modificado, os requisitos de 4.3, Secodes 5, 7, 8 e 9 da IEC 62304:2006 devem
também ser aplicados a modificacao.

Pagina 164, 1413 * Conexdo do SEMP por ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS a outro
equipamento

Substituir o titulo e o texto existentes da subseg¢éo pelos sequintes:
14.13 * SEMP destinado a ser incorporado a REDE DE TI

Se o SEMP for destinado a ser incorporado a REDE DE TI ndo validada pelo SEMP
do FABRICANTE, o FABRICANTE deve deixar disponiveis as instrucbes para a implementacao
de tal conexao, incluindo:

a) o objetivo da conexdo do SEMP com uma REDE DE TI,
b) as caracteristicas requeridas da REDE DE Tl incorporando o SEMP;
c) a configuracao requerida da REDE DE Tl incorporando o SEMP;

d) as especificagcdes técnicas da conexdao de rede do SEMP, incluindo especificacdes de
seguranca;

e) o fluxo de informacgdes destinado entre 0 SEMP, a REDE DE TI e outros dispositivos na REDE
DE TI, e o caminho destinado ao longo da REDE DE TI; e

NOTA 1 Isso pqde incluir aspectos de eficacia e seguranca de dados e de sistemas relacionados
a SEGURANGCA BASICA e ao DESEMPENHO ESSENCIAL (ver também H.6 e ABNT NBR IEC 80001-1:2011).

f) uma lista das SITUACOES PERIGOSAS resultantes de uma falha da REDE DE TI para fornecer
as caracteristicas requeridas para estar de acordo com o objetivo da conexdo do SEMP com
a REDE DE TI.

NOTA 2 Conectar um SEMP a outro equipamento para fins de transferéncia de dados cria uma REDE DE TI
de dois nés. Porexemplo, conectar um SEMP a umaimpressora cria uma REDE DE TI. Se o FABRICANTE tiver
validado o SEMP com a impressora, a rede resultante sera considerada dentro do controle do FABRICANTE.

76 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

A conformidade é verificada por meio da inspegéo das instrugoes.

Nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, o FABRICANTE deve instrur a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL sobre o seguinte:

— a conexao do SEMP a uma REDE DE TI que inclui outro equipamento pode resultar em
RISCOS previamente nao identificados a PACIENTES, a OPERADORES ou a terceiros;

— convém que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL identifique, analise, avalie e controle esses
RISCOS;

NOTA3 AABNT NBR IEC 80001-1:2011 fornece diretrizes para que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL
aborde esses RISCOS.

— mudangas subsequentes na REDE DE Tl podem introduzir novos RISCOS e requerem
analise adicional; e

— mudangas na REDE DE Tl incluem:
e mudancas na configuragao da REDE DE TI;
e conexdo de itens adicionais a REDE DE TI;
e desconexao de itens da REDE DE TI;

e atualizacdo do equipamento conectado a REDE DE TI; e

aprimoramento do equipamento conectado a REDE DE TI.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢do dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
Pagina 164, 15 Constru¢ao do EQUIPAMENTO EM

Pagina 164, 15.1* Arranjo de controles e indicadores do EQUIPAMENTO EM

Substituir o texto existente da subsegdo pelo seguinte:

Quando aplicavel, o FABRICANTE deve abordar os RISCOS associados com o arranjo de teclas
de comando e indicadores do EQUIPAMENTO EM no PROCESSO DE ENGENHARIA DE
USABILIDADE Ver 12.2.

A conformidade é verificada conforme especificado na ABNT NBR IEC 60601-1-6.
Pagina 165, 15.3 Resisténcia mecanica

Pagina 165, 15.3.1 Generalidades

Substituir o primeiro paragrafo e a nota existentes pelo seguinte:

O EQUIPAMENTO EM ou suas partes devem ter resisténcia mecanica adequada e nao podem
apresentar perda de SEGURANCA BASICA ou DESEMPENHO ESSENCIAL devido a tensdo de
moldagem ou quando sujeitos a tensdo mecanica causada por empurrdo, impacto, queda e manuseio
brusco.

NOTA Exemplos de dano que podem afetara SEGURANQA BASICA incluem a reducdo das DISTANCIAS
DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR abaixo daquelas especificadas em
8.9, acesso a partes que excedem os limites de 8.4, ou acesso a partes moveis que podem causar dano.
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Critérios de avaliagdo que podem ser Uteis para determinar se este ensaio resultou em perda
de SEGURANCA BASICA incluem:

— aqueles da Secéao 8 e 11.6;

— oensaio derigidez dielétrica, como especificado em 8.8.3, para avaliar a integridade da ISOLACAO
sélida, fornecendo um MEIO DE PROTECAOQ; e

— medigdes das DISTANCIAS DE ESCOAMENTO ou DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES
DO AR para comparar os valores com as distancias minimas especificadas em 8.9. Pequenos
fragmentos que nao afetam de forma adversa a protecao contra choque elétrico ou a umidade
podem, normalmente, ser ignorados.

Inserir como a segunda linha principal na Tabela 28 o seguinte:

Empurrao (15.3.2)

Impacto (15.3.3)
VESTIDO no corpo Queda (15.3.4.1)

Alivio de tensdo de moldagem
(15.3.6)

Pagina 166, 15.3.2 * Ensaio de empurrao

Substituir o terceiro paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

Apobs o ensaio, qualquer dano permanente que resulte em um RISCO inaceitavel constitui uma falha.
NOTA Ver os critérios de conformidade de 15.3.1.

Pagina 166, 15.3.3 * Ensaio de impacto

Substituir o sexto paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:

ApObs o ensaio, qualquer dano permanente que resulte em um RISCO inaceitavel constitui uma falha.
NOTA Ver os critérios de conformidade de 15.3.1.

Pagina 167, 15.3.4 * Ensaio de queda

Pégina 167, 15.3.4.1 EQUIPAMENTO EM EMPUNHADO PELA MAO

Substituir o texto existente da subsecédo pelo seguinte:

O EQUIPAMENTO EM EMPUNHADO PELA MAO, ACESSORIOS e partes do EQUIPAMENTO EM
nao podem apresentar um RISCO inaceitavel como resultado de uma queda livre.

A conformidade é verificada por meio do seguinte ensaio.

Deixar cair liviemente a amostra a ser ensaiada, com qualquer CARGA DE TRABALHO SEGURA
posicionada, uma vez em cada uma das trés orientagbes iniciais diferentes observadas em
UTILIZACAO NORMAL a partir da altura na qual o EQUIPAMENTO EM, o ACESSORIO ou partes
do EQUIPAMENTO EM séo utilizados (como especificado nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES),
ou a partir de uma altura de 1 m, o que for maior, em uma placa de madeira dura de espessura
50 mm = 5 mm (madeira dura > 600 kg/m3), assentada sobre uma base plana de concreto ou de
rigidez similar.
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Apbs o ensaio, o EQUIPAMENTO EM EMPUNHADO PELA MAO, o ACESSORIO ou partes
do EQUIPAMENTO EM n&o podem apresentar um RISCO inaceitavel.

Pégina 167, 15.3.4.2 * EQUIPAMENTO EM PORTATIL
Substituir o texto existente do primeiro paragrafo pelo seguinte:

O EQUIPAMENTO EM PORTATIL, ACESSORIOS e partes do EQUIPAMENTO EM devem suportar
a tensdo mecanica causada por uma queda livre da altura indicada na Tabela 29 em uma superficie
rigida.

Substituir o terceiro paragrafo de conformidade existente pelo seguinte:
Apds o ensaio, qualquer dano permanente que resulte em um RISCO inaceitavel constitui uma falha.

NOTA Ver os critérios de conformidade de 15.3.1.

Pagina 168, 15.3.5 * Ensaio de manuseio brusco
Substituir o segundo paragrafo de conformidade e itens a) e b) existentes pelos seguintes:

Ensaiar a amostra em posi¢cdo de transporte com qualquer CARGA DE TRABALHO SEGURA
posicionada e na condicdo mais adversa permitida em UTILIZACAO NORMAL. Durante o ensaio,
devem ser tomadas precaucbes cabiveis para evitar o desequilibrio causado pela tensdo/choque do
manuseio brusco.

a) Choque em degrau ascendente

Empurrar a amostra trés vezes em sua dire¢cdo normal de movimento, a uma velocidade de
0,8 m/s + 0,1 m/s, ou, para EQUIPAMENTO EM MOVEL movido por motor, & velocidade méxima
capaz de ser mantida, contra uma obstru¢ao solida de madeira dura plana, com uma face vertical
de 40 mm, rigidamente fixada em um piso plano. A diregdo do movimento é perpendicular a face
do obstaculo. A amostra néo precisa ultrapassar a obstrugdo de 40 mm.

b) Choque em degrau descendente

A amostra € empurrada trés vezes em sua diregdo normal de movimento, a uma velocidade
de 0,8 m/s = 0,1 m/s, ou, para EQUIPAMENTO EM MOVEL movido por motor, a velocidade
maxima capaz de ser mantida, para que caia de um degrau vertical com altura de 40 mm,
afixado de forma plana em uma base rigida (por exemplo, concreto). A dire¢cdo do movimento
é perpendicular a face do degrau descendente.

Durante o desempenho do ensaio de choque em degrau descendente, se outra parte que néo
seja um rodizio entrar em contato com a obstrugéo antes que o rodizio toque o chéo, continuar
a empurrar o equipamento em até que ele descga totalmente.

No item c) existente, substituir “0,4 m/s + 0,1 m/s” por “0,8 m/s £ 0,1 m/s”.

Substituir o paragrafo final de conformidade existente pelo seguinte:

Apds o ensaio, qualquer dano permanente que resulte em um RISCO inaceitavel constitui uma falha.
NOTA 1 Ver os critérios de conformidade de 15.3.1.

NOTA 2 A instabilidade do EQUIPAMENTO EM, quando o EQUIPAMENTO EM nao apresentar danos
provenientes da tensdo/choque do manuseio brusco, é avaliada de acordo com 9.4.
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Pagina 169, 15.4 Componentes do EQUIPAMENTO EM e montagem em geral

Pagina 169, 15.4.1 Construcao de conectores

Substituir o item a) existente e os paragrafos de conformidade associados pelo seguinte:

a)

Plugues para conexao de guias de PACIENTE ou de cabos de PACIENTE devem ser projetados
de tal maneira que eles ndo possam ser conectados a outras saidas do mesmo EQUIPAMENTO

EM destinadas a outras fungdes, a menos que possa ser provado que isto ndo resultara em
RISCO inaceitavel.

A conformidade é verificada por meio da inspegéo das guias de PACIENTE, cabos de PACIENTE,
conectores e tomadas e, se for possivel a troca de guias, cabos, conectores ou tomadas, atraves
de inspegdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Substituir o paragrafo de conformidade associado com o item b) existente pelo seguinte:

A conformidade é verificada por meio da inspec¢éo de todos os conectores de gas medicinal.

Pagina 169, 15.4.2 Dispositivos de controle de temperatura e sobrecarga

Péagina 169, 15.4.2.1 Aplicagao

Substituir os items a), b), c) e d) existentes pelos sequintes:

a)

80

COMUTADORES TERMICOS e DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE com reinicializagéo
automatica nao p~odem ser utilizados no EQUIPAMENTO EM, se sua utilizacao puder resultar
em uma SITUACAO PERIGOSA descrita em 13.1, devido a esta reinicializagao.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do da documentacao do projeto e do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

COMUTADORES TERMICOS com uma funcdo de seguranga que precise ser reinicializada
por uma operagao de soldagem que possa afetar o valor de operagdo nao podem ser ajustados
no EQUIPAMENTO EM.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao da documentacédo do projeto.

No EQUIPAMENTO EM, em que a falha de um TERMOSTATO puder levar a uma
SITUACAO PERIGOSA descrita em 13.1, um COMUTADOR TERMICO independente NAO
AUTORREARMAVEL deve ser fornecido adicionalmente. A temperatura de operagdo do
dispositivo adicional deve ultrapassar a temperatura atingida no ajuste extremo do dispositivo de
controle normal (TERMOSTATO), mas deve estar dentro do limite de temperatura segura para a
funcao destinada do EQUIPAMENTO EM.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do da documentacao do projeto e do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

A,perda da funcdo do EQUIPAMENTO EM causada pela operacdo de um COMUTADOR
TERMICO ou DESLIGADOR EM SOBRECORRENTE nao pode resultar em perda
de DESEMPENHO ESSENCIAL ou em quaisquer das SITUACOES PERIGOSAS descritas
em 13.1.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢do da documentacao do projeto e do ARQUIVO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
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No terceiro paragrafo existente do item f), substituir “IEC 60730-1:1999, sec¢cbes” por
“IEC 60730-1:2010, Secbes”.

Péagina 171, 15.4.3 * Baterias

Pagina 171, 15.4.3.1 Alojamento

Substituir o texto existente da subsecao pelo seguinte:

Em EQUIPAMENTOS EM, alojamentos que contém baterias de onde possam escapar gases
durante a carga ou descarga devem ser ventilados de maneira que nado haja RISCO inaceitavel
proveniente da acumulagédo de gases e que uma possivel igni¢cao seja evitada.

Compartimentos de bateria de EQUIPAMENTOS EM devem ser projetadps para evitar curto-circuito
acidental da bateria, quando o curto-circuito puder resultar nas SITUACOES PERIGOSAS descritas
em 13.1.

A conformidade é verificada por meio da inspec¢ao da documentac¢ao do projeto e, quando apropriado,
do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 171, 15.4.3.4 Baterias de litio

Substituir o texto existente da subsegédo pelo sequinte:

Baterias de litio primarias devem estar em conformidade com os requisitos da IEC 60086-4. Baterias
de litio secundarias devem estar em conformidade com os requisitos da IEC 62133. Ver também 7.3.3.

NOTA O termo baterias inclui tanto uma unica célula quanto arranjos de células, isto &, pacotes
de bateria.

A conformidade é verificada por meio da inspe¢ao da documentacdo do projeto da bateria ou através
do desempenho dos ensaios identificados na IEC 60086-4 para baterias de litio primarias e IEC 62133
para baterias de litio secundarias.

Pagina 171, 15.4.3.5 Protecao contra corrente e tensao excessivas

Inserir um asterisco no titulo e substituir a terceira frase existente no paragrafo por:

Justificativas para a falta de fusiveis ou DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE devem ser
documentadas.

Adicionar o seguinte como segundo paragrafo:

O ensaio de curto-circuito entre o polo positivo e o polo negativo de uma FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA na &rea entre os contatos de saida da FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA e o dispositivo de protegéo subsequente pode ser omitido, se dois MEIOS DE PROTECAO
DO OPERADOR forem fornecidos. De forma alternativa, um ensaio de curto-circuito ndo pode resultar
em qualquer das SITUACOES PERIGOSAS de 13.1.2.
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Substituir a declaragdo de conformidade existente por:

A conformidade é verificada por meio da inspecéo da presenca de medidas de prote¢do e, se necessario,
pela inspegcao da documentacdo do projeto. Como alternativa, conduzir o ensaio de curto-circuito,
e nenhuma das SITUACOES PERIGOSAS de 13.1.2 deve ocorrer.

Pagina 172, 15.4.6 Partes atuadoras de controles do EQUIPAMENTO EM
Pagina 172, 15.4.6.1  Fixagao, prevencgao de ajuste incorreto
Substituir o item b) existente pelo seguinte:

b) Os controles devem ser seguros, de forma que a indicagdo de qualquer escala sempre corres-
ponda a posicao do controle.

Pagina 173, 15.4.6.2 Limitacao de movimento
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Quando necessario, devem ser fornecidas travas com resisténcia mecanica adequada nas partes
rotativas ou moveis dos controles do EQUIPAMENTO EM, para evitar uma alteracdo inesperada
do maximo para o minimo, ou vice-versa, do parametro controlado.

Substituir o terceiro paragrafo existente pelo seguinte:

Se houver a probabilidade de uma tracao axial ser aplicada as partes rotativas ou méveis dos
controles do EQUIPAMENTO EM em UTILIZACAO NORMAL, nao pode haver alteragéo inesperada
do parametro controlado.

Pagina 173, 15.4.7 Dispositivos de controle EMPUNHADOS PELA MAO e operados por pedal,
interligados por meio de cabos (ver também 8.10.4)

Pagina 174, 15.4.7.3 * Entrada de liquidos
Substituir o item b) existente pelo seguinte:

b) Nos EQUIPAMENTOS EM, GABINETES de dispositivos de controle operados pelo pé, utilizados
em areas como salas de emergéncia ou de operagao, nas quais € provavel que haja liquidos
presentes ao nivel do chao, e que contenham circuitos elétricos, devem ser classificados IPX6
pelo menos de acordo com a IEC 60529.

A conformidade é determinada pela inspe¢do dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES,
da documentacgéo do projeto e pela realizagéo de ensaios apropriados da IEC 60529.

Pégina 174,15.5 * TRANSFORMADORES DE ALIMENTAGAO ELETRICA de EQUIPAMENTO
EM e transformadores que fornecem separagao como prescrito em 8.5

Pagina 174, 15.5.1 Sobreaquecimento
Pagina 174, 15.5.1.1  * Transformadores
Substituir o quarto paragrafo de conformidade existente pelo sequinte:

Componentes destinados a evitar o sobreaquecimento do transformador durante as condigées de
curto-circuito e sobrecarga sao incluidos como parte dos ensaios de 15.5.1.2 e 15.5.1.3, desde que:

— 0 componente tenha caracteristicas de alta integridade, e
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sejam fornecidos dois MEIOS DE PROTECAO DO OPERADOR entre os contatos de saida
do transformador e o COMPONENTE COM CARACTERISTICAS DE ALTA INTEGRIDADE.

Pagina 175, 15.5.1.2  Ensaio de curto-circuito

No paragrafo existente, substituir “ensaio de 5x a frequéncia e 5x a tensdo de 15.5.2” por “ensaio de
5x a frequéncia e 5x a tensédo de 15.5.2 a) ou ensaio de 2x a frequéncia e 2x a tensédo de 15.5.2 b)”.

Pagina 175, 15.5.1.3 Ensaio de sobrecarga

Imediatamente apos o primeiro paragrafo, inserir a seguinte informagao:

O ensaio de sobrecarga pode ser aplicado apds a retificagéo.

Pagina 176, 15.5.2 * Rigidez dielétrica

Imediatamente apos o cabecgalho, inserir a seguinte informacgao:

Esta subsecdo nao é aplicavel a transformadores que operem em uma frequéncia acima de 1 kHz,
0S quais sao ensaiados de acordo com 8.8.3.

Pagina 178, 15.5.3 * Construcao de transformadores utilizados para fornecer separagao,
de acordo com 8.5

Substituir o texto da subsegéo pelo seguinte:

Transformadores do EQUIPAMENTO EM que formam MEIOS DE PROTECAO de acordo com 8.5
devem estar em conformidade com o seguinte:

Devem ser fornecidos meios para evitar o deslocamento das espiras finais além da isolagao entre
0s enrolamentos.

Se uma blindagem de aterramento para protecao tiver somente uma espira, ela deve ter uma
sobreposicao de isolagdo de ndo menos que 3 mm. A largura da blindagem deve ser pelo menos
igual ao comprimento axial do enrolamento primario.

A saida dos fios dos enrolamentos internos de transformadores toroidais deve ser fornecida com
revestimento duplo, em conformidade com os requisitos para dois MEIOS DE PROTECAO e com
espessura total da parede de pelo menos 0,3 mm, estendendo-se pelo menos 20 mm para fora
do enrolamento.

A isolagao entre os enrolamentos primario e secundario deve estar em conformidade com 8.8.2.

As DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO ATRAVES DO AR devem
estar em conformidade com 8.9.4, com as seguintes excecoes:

e Considera-se que cada fio de enrolamento esmaltado ou laqueado contribui com 1 mm
as DISTANCIAS DE ESCOAMENTO especificadas em 8.9.4 para MEIOS DE PROTECAO
DO PACIENTE.
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AS DISTANCIAS DE ESCOAMENTO sdo medidas através da jungdo entre duas partes
de uma barreira de isolagao, exceto quando:

— as duas partes que formam a jungao forem ligadas através de vedacgao por calor ou
outros meios similares nos lugares nos quais isso € importante;

ou

— ajuncéo for completamente preenchida com adesivo nos lugares necessarios e 0 adesivo
se ligar as superficies da barreira de isolagdo, de forma que a umidade n&o possa
penetrar na juncao.

Considera-se que as DISTANCIAS DE ESCOAMENTO dentro de transformadores
moldados s&o inexistentes, se puder ser mostrado que nao ha bolhas de gas presentes
e que a espessuradaisolagao entre os enrolamentos esmaltados e lagueados primarios
e secundarios é de pelo menos 1 mm para tensdes de referéncia U, nao excedendo
250 V e aumentadas proporcionalmente para tensdes de referéncia mais altas.

A conformidade é verificada por meio da inspec¢ao da construgdo do transformador e de medi¢ées das
distancias requeridas.

Pagina 178,16 * SISTEMAS EM

Pagina 180, 16.3 * Fonte de alimentagao

ApOs o primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informagao:

Se um SISTEMA EM:

for destinado a receber alimentacao de uma fonte de alimentacgao isolada (IPS) ou de uma
fonte de alimentacéao ininterrupta (UPS), e

o SISTEMA EM puder drenar altas correntes transitérias ao ser ligado ou desligado
ou quando em operacao,

o FABRICANTE deve restringir tais correntes transitérias ao nivel permitido, de acordo com
a especificagado da IPS ou da UPS da qual o SISTEMA EM ¢ destinado a ser alimentado.

Se uma IPS ou uma UPS néo for especificada, o nivel real da corrente transitéria deve ser informado
na descrigcao técnica e em quaisquer instrucdes de instalagao.

Pagina 180, 16.6 * CORRENTES DE FUGA

Pagina 181, 16.6.4 Medigcoes

Pagina 181, 16.6.4.1 Condigo6es gerais para SISTEMAS EM

Substituir o primeiro paragrafo existente do item a) pelo seguinte:

a) A CORRENTE DE TOQUE, a CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE, a CORRENTE

84

DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE total e a CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA total sdo
medidas ap6s o SISTEMA EM ter atingido a temperatura de operagdo, como a sequir:
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Pagina 182, 16.8 Interrupgao da fonte de alimentagao para partes do SISTEMA EM
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Um SISTEMA EM deve ser projetado de tal maneira que a interrupgao e a restauragao da alimentacao
para o SISTEMA EM como um todo, ou para qualquer parte do SISTEMA EM, nao resulte em perda
de SEGURANCA BASICA ou de DESEMPENHO ESSENCIAL.

Pagina 182, 16.9 Conexoes e fiagcoes do SISTEMA EM

Pagina 182, 16.9.1 Terminais de conexao e conectores
Substituir o texto existente da subsecdo pelo sequinte:

O projeto e construgao de terminais de conexao e conectores elétricos, hidraulicos, pneumaticos e de
gases devem ser tais que a conexao incorreta de conectores acessiveis, removiveis, sem a utilizagdo
de uma FERRAMENTA, deve ser evitada, a menos que possa ser provado que ela n&o resulta em um
RISCO inaceitavel. Em particular:

— Plugues para conexao de guias de PACIENTE ou de cabos de PACIENTE devem ser projetados
de maneira que eles nao possam ser conectados a outras saidas do mesmo SISTEMA EM
provaveis de serem localizadas no AMBIENTE DO PACIENTE, a menos que possa ser provado
que esta conexao nao resulta em um RISCO inaceitavel.

A conformidade é verificada por meio da inspeg¢ao de guias de PACIENTE, cabos de PACIENTE,
conectores e tomadas e, se for possivel a troca de guias, cabos, conectores ou tomadas, pela
inspegdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

— As conexdes de gas medicinal no SISTEMA EM para diferentes gases a serem operados
em UTILIZACAO NORMAL n&o podem ser intercambiaveis. Ver também 1SO 407 [27].

A conformidade é verificada por meio da inspec¢ao de todas as conexées de gas medicinal.
Pagina 182, 16.9.2 PARTES A SEREM LIGADAS A REDE, componentes e leiaute

Pégina 182, 16.9.2.1* TOMADAS MULTIPLAS
No item c) existente, substituir o terceiro travesséo pelo seguinte:

— Os TERMINAIS DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO e as CONEXOES DE
ATERRAMENTO PARA PROTECAO devem estar em conformidade com 8.6.

No item d) existente, substituir o primeiro travessdo pelo seguinte:

— Otransformador de separacao deve estar em conformidade com esta Norma. Como alternativa,
otransformadorde separagao pode estarem conformidade com os requisitos dalEC 61558-2-1,
exceto aqueles requisitos de poténcia de saida maxima DECLARADA de 1 kVA e grau
de protecao IPX4, que nao sao aplicaveis.

Excluir a Nota 3 existente.
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Péagina 184, 16.9.2.2 * CONEXOES DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO em SISTEMAS EM
Inserir o seguinte novo paragrafo anterior ao primeiro paragrafo existente:

Para cada parte de um SISTEMA EM que compartilhe uma CONEXAO DA REDE ELETRICA,
a impedancia e a capacidade de carregamento de corrente do caminho de aterramento para protegcao
total de um SISTEMA EM, quando ensaiado como uma unidade, devem estar em conformidade com
8.6.4. A impedancia entre o pino de aterramento para protecdo no PLUGUE DE REDE e qualquer
parte que seja PROTEGIDA POR ATERRAMENTO néao pode exceder 200 mQ.

Pagina 185, Anexo A — Diretrizes gerais e justificativas

Pagina 185, A.1 Diretrizes gerais
Substituir o item h) existente pelo seguinte:

h) condigbes, particularmente em salas de cirurgia, que possam apresentar uma combinagéo
de umidade, liquidos ou PERIGOS de incéndio ou explosédo causados pelo ar, oxigénio ou oxido
nitroso.

Pagina 185, A.2 Seguranca de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

Na dltima linha do segundo paréagrafo existente, substituir “PERIGO” por “SITUACAO PERIGOSA”.
Pagina 187, A.4 Justificativas para secoes e subse¢oes particulares

Pagina 189, Secao 2 — Referéncias normativas
Substituir o quarto paragrafo existente pelo seguinte:

Referéncias datadas sao feitas quando os requisitos de uma edicdo especifica sdo utilizados para
satisfazer um requisito desta Norma. Emendas subsequentes as referéncias datadas, ou suas
revisoes, necessitarao ser incorporadas por emenda a esta Norma.

Pagina 189, Subsec¢ao 3.8 — PARTE APLICADA
Substituir o paragrafo imediatamente anterior a Figura A.1, incluindo os trés travessao, pelo seguinte:

A Figura A.1 e a Figura A.2 mostram um monitor de ECG que inclui um monitor de ECG, o cabo de
PACIENTE, as guias de PACIENTE e os eletrodos de ECG. Na Figura A.1 e na Figura A.2:

— A PARTE APLICADA inclui os eletrodos e as partes das guias de PACIENTE ou do cabo de
PACIENTE que precisam entrar em contato fisico com o PACIENTE em UTILIZACAO NORMAL.

— A aplicagdo do GERENCIAMENTO DE RISCO pode identificar outras partes do cabo de
PACIENTE ou da guia de PACIENTE que tem que ser tratadas como PARTES APLICADAS
devido a probabilidade de contato com o PACIENTE.

— As CONEXOES AO PACIENTE consistem nos eletrodos de ECG, que sdo parte da mesma
funcdo da PARTE APLICADA.
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No paragrafo imediatamente apos a Figura A.3, substituir os primeiros trés travessbes pelos
seguintes:

— O EQUIPAMENTO EM inclui o monitor de ECG; o cabo de PACIENTE; a guia de PACIENTE
e seus eletrodos; e o transdutor de pressao e sua linha com fluido.

— A(s) PARTE(S) APLICADA(S) inclui(lem) os eletrodos de ECG e aquelas partes do cabo de
PACIENTE e das guias de PACIENTE que necessitam entrar em contato fisico com o PACIENTE
em UTILIZACAO NORMAL; e a linha de monitoracdo de presséo preenchida com fluido.

— Aaplicacdodo GERENCIAMENTO DE RISCO pode identificar outras partes do cabo de PACIENTE
e das guias de PACIENTE do ECG ou do transdutor de pressdo que tem que ser tratadas como
PARTES APLICADAS devido a probabilidade de contato com o PACIENTE.

No paragrafo imediatamente apos a Figura A.4, substituir o primeiro e o terceiro travessées existentes
pelos sequintes:

— O SISTEMA EM inclui o conjunto-fonte de radiagdo X, a mesa de raios X e o suporte de parede,
que sao todos itens do EQUIPAMENTO EM. Outras partes do SISTEMA EM, como o gerador de
raios X e o console do OPERADOR, nao sao mostradas.

— A aplicagdo do GERENCIAMENTO DE RISCO pode identificar algumas partes do arranjo
do tubo e outras partes da mesa e do suporte de parede que tem que ser tratadas como PARTES
APLICADAS, devido a probabilidade de contato com o PACIENTE.

No paragrafo imediatamente apds a Figura A.6, substituir os quatro primeiros travessbes e seus
subitens pelos seguintes:

— O SISTEMA EM inclui o médulo de ECG, cabos de PACIENTE, guias de PACIENTE
e eletrodos, e o computador pessoal e qualquer de seus ACESSORIOS (n&o mostrados).

— O FABRICANTE pode escolher especificar uma das seguintes situacdes:

e O moddulo de ECG e seu cabo de PACIENTE, guias de PACIENTE e eletrodos sao itens
do EQUIPAMENTO EM; e o computador pessoal ndo é um item do EQUIPAMENTO
EM. Isto seria um SISTEMA EM.

e O modulo de ECG e seu cabo de PACIENTE, guias de PACIENTE e eletrodos séo
um item do EQUIPAMENTO EM; e o computador pessoal € um item separado do
EQUIPAMENTO EM. Isto também seria um SISTEMA EM.

e O mobdulo de ECG e seu cabo de PACIENTE, guias de PACIENTE e eletrodos junto com
o0 computador pessoal sdo um unico item do EQUIPAMENTO EM, e ndo um SISTEMA
EM.

— APARTE APLICADA inclui os eletrodos e todas as partes do cabo de PACIENTE ou das guias de
PACIENTE que necessitam entrar em contato fisico com o PACIENTE em UTILIZACAO NORMAL.

— A aplicagdo do GERENCIAMENTO DE RISCO pode identificar outras partes do cabo de

PACIENTE ou das guias de PACIENTE que tem que ser tratadas como PARTES APLICADAS,
devido a probabilidade de contato com o PACIENTE.
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Inserir, imediatamente apo6s a Figura A.7, o seguinte novo paragrafo:

E provavel que 4.6 n3o se aplique as PARTES ACESSIVEIS do EQUIPAMENTO EM que, de acordo
com sua UTILIZACAO DESTINADA, sejam posicionadas de forma que o PACIENTE apenas possa
toca-las com um movimento intencional. Isso esta baseado na premissa de que um PACIENTE pode
reagir a um estimulo negativo. Ademais, é provavel que estes PACIENTES tenham contato com
equipamentos que n&do sdo EQUIPAMENTOS EM, como luzes de cabeceira, computadores pessoais,
radios etc.

Pégina 197, Subsegio 3.10 —- SEGURANCA BASICA
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

A SEGURANCA BASICA esta relacionada a um dispositivo que ndo ocasiona DANO incidental
a sua operagao.

Adicionar a seguinte nova justificativa:

Pégina 197, Subsegdo 3.15 - CLARAMENTE LEGIVEL

A visao ou a acuidade visual podem ser ensaiadas por meio da leitura de um cartdo de Snellen, a uma
disténcia de 6 m. A visao de perto pode ser ensaiada usando um cartdo de Jaeger. Ao examinar um
grande numero de pessoas, médicos decidiram que convém que um ser humano “normal’ seja capaz
de enxergar a partir de diversas distancias. Essa € a descricao da visao normal.

Pagina 198, Subsecao 3.27 - DESEMPENHO ESSENCIAL
Substituir o texto existente da justificativa para esta subsec¢do pelo sequinte:

Ha muito foi reconhecido que o EQUIPAMENTO EM ou um SISTEMA EM que ndo desempenhe sua
funcao corretamente pode levar a um RISCO inaceitavel para PACIENTES, OPERADORES ou outros.
Por isso o conceito de “seguranca” foi expandido das consideragbes de SEGURANCA BASICA na
primeira e na segunda edi¢des desta Norma, para incluir questdées de DESEMPENHO ESSENCIAL.

Para atingir sua UTILIZACAO DESTINADA, o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM precisa
desempenhar sua funcao dentro de certos limites. Tais limites sdo, geralmente, especificados pelo
FABRICANTE, mas poderiam ser especificados através desta Norma, de uma norma colateral
ou de uma norma particular da familia IEC 60601.

Exemplos de DESEMPENHO ESSENCIAL séo:

— administracao correta da droga através de uma bomba de seringa, quando a falta de exatidao/
administracéo incorreta puder causar um RISCO inaceitavel ao PACIENTE;

— a habilidade de um eletrocardiografo/monitor em se recobrar dos efeitos da descarga de um
desfibrilador, quando a falha em se recobrar puder levar a uma resposta incorreta do pessoal
médico, o que poderia levar a um RISCO inaceitavel para o PACIENTE;

— aoperacgao correta de um SISTEMA DE ALARMES em um sistema de monitoracao de cuidados
intensivos ou de sala de cirurgia, quando um SINAL DE ALARME incorreto/ausente puder levar
a uma resposta incorreta do pessoal médico, o que poderia levar a um RISCO inaceitavel para
o PACIENTE; ou
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— a saida correta da informagéo diagnéstica do EQUIPAMENTO EM na qual, provavelmente,
se confia para a determinacdo do tratamento, quando a informagéo incorreta puder levar ao
tratamento inapropriado, o que poderia levar a um RISCO inaceitavel para o PACIENTE.

Para os objetivos desta Norma, o desempenho relacionado aos aspectos de SEGURANCA BASICA
do EQUIPAMENTO EM, como o desempenho de ISOLACAO BASICA, ndo é considerado como
sendo DESEMPENHO ESSENCIAL.

Espera-se que as normas particulares e colaterais da familia IEC 60601 identifiquem o DESEMPENHO
ESSENCIAL especifico.
Pagina 200, Subsecao 3.44 — UTILIZACAO DESTINADA

Excluir o titulo e toda a justificativa para esta subsegao.

Pégina 201, Subsegio 3.63 — EQUIPAMENTO ELETROMEDICO
Na ultima linha existente do paragrafo, substituir “PERIGOS” por “SITUACOES PERIGOSAS”.
Inserir o seguinte novo paragrafo como paragrafo final da justificativa:

Esta Norma se aplica a diversos termos para descrever EQUIPAMENTOS EM, ACESSORIOS e partes
do EQUIPAMENTO EM. S3o eles: FIXO (3.30), ESTACIONARIO (3.118), TRANSPORTAVEL (3.130),
MOVEL (3.65), PORTATIL (3.85), EMPUNHADO PELA MAO (3.37) e COLOCADO NO CORPO
(3.144). Para ajudar a compreender a relagao desses termos, foi desenvolvida a tabela na Figura A.20.

ESTACIONARIO TRANSPORTAVEL
termo que se refere ao equipamento termo que se refere ao equipamento que, uma vez instalado e colocado
que, uma vez instalado e colocado em funcionamento, é destinado a
em funcionamento, ndo é destinado a ser movido de um lugar para outro, estando conectado ou nédo a
ser movido de um lugar para outro uma fonte de alimentagdo e sem restricdes apreciavel do raio de agao
(3.118) (3.130)

COLOCADO NO CORPO
termo que se refere a um
equipamento TRANSPORTAVEL cuja
UTILIZAGAO DESTINADA inclui
a operagao enquanto estiver sendo
colocado pelo PACIENTE ou anexo
a roupa do PACIENTE

7 ' 4

7

Figura A.20 — Relagao dqs termos utilizados para descrever equipamento,
ACESSORIOS ou partes de equipamento
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Pagina 205, Subsecio 3.81 — TENSAO DE TRABALHO DE PICO

No texto existente, substituir “IEC 60950-1:2001, subsec¢ao 1.2.9.7” por “IEC 60950-1:2005, subsecéao
1.2.9.8".

P&gina 205, Subsegio 3.110 — CIRCUITO SECUNDARIO

No texto existente, substituir “IEC 60950-1:2001, subseg¢ao 1.2.8.4” por “IEC 60950-1:2005, subsecao
1.2.8.5".

Pégina 207, Subsegdo 3.139 — TENSAO DE TRABALHO

No texto existente, substituir “IEC 60950-1:2001, subsegéo 1.2.9.6” por “IEC 60950-1:2005, subse¢céo
1.2.9.6”.

Pagina 207, Subsecgao 4.1 — Condicoes para a aplicagao a EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAS EM

Substituir o texto existente na justificativa para esta subsec¢ao pelo seguinte:

Acondicao para a aplicacdo do GERENCIAMENTO DE RISCO aos EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM inclui a utilizacdo inadequada razoavelmente previsivel. O FABRICANTE identifica a utilizacao
inadequada como parte da ANALISE DE RISCO (ver 4.2). Esta identificagédo pode incluir os resultados
de um PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE.

Pagina 207, Subsecédo 4.2 - PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMAS EM

Substituir os dois primeiros paragrafos existentes pelos sequintes:

Uma alteragado introduzida na terceira edicdo desta Norma consiste em, ao se especificarem
os requisitos minimos de SEGURANCA BASICA e de DESEMPENHO ESSENCIAL, estabelecer
requisitos para a avaliacdo da adequacdo do PROCESSO do projeto, que fornecem uma alternativa
apropriada a aplicacdo dos ensaios laboratoriais, com critérios especificos de aprovagao/nao
aprovacao (por exemplo, na avaliagdo da seguranca de novas tecnologias). A aplicacdo deste
principio levou a introducao de um requisito geral para a realizagéo de elementos de um PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO como parte da demonstracéo de conformidade com esta Norma.

O FABRICANTE é responsavel por garantir que o projeto e a construgdo do EQUIPAMENTO EM o
tornam adequado & sua UTILIZACAO DESTINADA e que qualquer RISCO associado & sua utilizagéo é
aceitavel, quando comparado aos beneficios. AABNT NBR ISO 14971 especificaum PROCEDIMENTO
para o FABRICANTE identificar PERIGOS associados ao EQUIPAMENTO EM ou ao SISTEMA EM
e seus ACESSORIOS, para estimar e avaliar os RISCOS associados a estes PERIGOS e o controle
desses RISCOS.

O escopo desta Norma é limitado ao exame de tipo dos EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM,;
isso nao se estende a monitoracao do ciclo de vida. Por esta razdo, a monitoragdo das informacoes
de producdo e de poés-producdo e seu planejamento sdo conforme requerido nesta Norma.
O requisito daABNT NBR ISO 14971:2009 para analise critica peridédica da adequagcdao do PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO também foi excluido.

90 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

Substituir o paragrafo final existente pelo seguinte:
Para decidir qual expressao utilizar em um requisito, a seguinte regra foi utilizada.

— A expressado “nenhum RISCO inaceitavel” é utilizada quando o FABRICANTE pode ou tem
que fazer um julgamento sobre a aceitabilidade do RISCO. Esse julgamento necessita de uma
justificativa apropriada, como experiéncia, dados historicos etc.

— A expressdo “nenhuma SITUACAO PERIGOSA” é usada quando o FABRICANTE tem que
demonstrar (por exemplo, através de desenho técnico ou descricao técnica) que nao ha exposicao
a um PERIGO ou que nao ha possibilidade de se desenvolver um DANO. Nesses casos, a
Unica determinacdo que um FABRICANTE tem que fazer é se existe ou ndo uma SITUACAO
PERIGOSA; essa determinacao é feita independentemente da aceitabilidade do RISCO que
pode se desenvolver em uma SITUACAO PERIGOSA.

— Asentencga “nenhum PERIGO” nunca é utilizada.

A seguir sao fornecidas diretrizes sobre como utilizar diversos elementos do PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO da forma como definido na ABNT NBR ISO 14971, dentro
do contexto da ABNT NBR IEC 60601-1.

— UTILIZAGAO DESTINADA: A UTILIZACAO DESTINADA é determinada no nivel mais alto
do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM e convém que seja utilizada para identificar
PERIGOS ou SITUAGCOES PERIGOSAS relacionadas a utilizagdo do EQUIPAMENTO EM
ou do SISTEMA EM. A UTILIZACAO DESTINADA néo é (ou, € muito raramente) utilizada
na avaliagdo dos componentes especificos. Ademais, a UTILIZACAO DESTINADA
é a informacao fundamental para se determinar quais aspectos das fungdes clinicas do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM constituem DESEMPENHO ESSENCIAL, de acordo
com 4.3.

— Identificagcao de PERIGO: Esta Norma e a ABNT NBR ISO 14971 requerem a identificacao
de todos os PERIGOS e SITUACOES PERIGOSAS associados com o EQUIPAMENTO
EM ou o SISTEMA EM, independentemente deles serem ou ndo identificados em uma
norma de seguranca internacional (ver 4.2.2, Nota 1, e 4.2.3.2). O mesmo acontece
para UTILIZACAO NORMAL, méa utilizacdo razoavelmente previsivel e CONDICOES
ANORMAIS SOB UMA SO FALHA. Entretanto, quando os PERIGOS ou SITUACOES
PERIGOSAS identificados nesta Norma nao puderem ocorrer para um EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM especifico, a identificacdao de PERIGO sera realizada somente para
documentar que os requisitos correspondentes desta Norma nao sdo aplicaveis. Neste
caso, a DETERMINACAO DE RISCO ou a VERIFICACAO de conformidade adicional
nao é requerida. Quando um requisito nao se aplica, nenhuma identificacdo de PERIGO
€ necessaria (ja que a norma ja fez esta identificagdo). Por exemplo, nenhum PERIGO
de choque elétrico pode surgir no EQUIPAMENTO EM que n&o possui tensdes capazes
de produzir CORRENTES DE FUGA que excedam os limites aplicaveis conforme
especificados em 8.4.2 c).

— AVALIACAO DE RISCO: O RISCO ¢é avaliado em dois pontos no PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO - antes e, novamente, apdés a implementacdo de meios de
CONTROLE DE RISCO. A avaliacdo antes da implementacao dos meios de CONTROLE DE
RISCO ¢ aplicavel aos requisitos desta Norma somente para demonstrar que o RISCO associado
€ aceitavel sem aplicar um requisito. Entretanto, quando esta Norma requerer que os RISCOS
relacionados ao requisito especifico permanegam aceitaveis ou que nenhum RISCO inaceitavel
ocorra considerando o requisito especifico, a conformidade ¢é verificada por meio da inspecéo do

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 91



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para os PERIGOS ou SITUACOES PERIGOSAS
relacionadas a este requisito e através de EVIDENCIAS OBJETIVAS (por exemplo, através de
célculos, analises ou resultados de ensaio do FABRICANTE) de que os RISCOS correspondentes
podem ser julgados aceitaveis, com base nos critérios do FABRICANTE para aceitabilidade
de RISCO. A eficacia dos meios de CONTROLE DE RISCO é avaliada de acordo com 6.3
da ABNT NBR ISO 14971:2009.

— Reducao de RISCO: Quando um requisito desta Norma requer a implementagéo
de medidas de CONTROLE DE RISCO especificas para garantir que o RISCO associado
é aceitavel, a conformidade é verificada por meio de um dos seguintes:

e através da garantia de que medidas especificas tenham sido implementadas e, neste caso,
nao sao requeridos o GERENCIAMENTO DE RISCO e a avaliagao do RISCO RESIDUAL ja
que se supde que os RISCOS foram reduzidos a um nivel aceitavel através da apresentacao
de medidas especificas (estando de acordo com os requisitos objetivos desta Norma), ou

e através da inspecao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para os PERIGOS ou
SITUACOES PERIGOSAS identificados no requisito, na auséncia de medidas especificadas
pelo requisito para EVIDENCIA OBJETIVA (por exemplo, através de calculos, analises ou
resultados de ensaio do FABRICANTE) de que os RISCOS correspondentes sao julgados
aceitaveis.

A subsecgdo 7.2.2 para componentes destacaveis e a subsec¢ao 7.2.17 para embalagem de protecao
sdo exemplos de casos nos quais marcagdes especiais sao requeridas, a menos que nenhum RISCO
inaceitavel ocorra. Dessa forma, as marcacdes devem ser fornecidas ou os RISCOS, na auséncia
dessas marcagdes, devem ser avaliados e julgados aceitaveis. Um outro exemplo esta em 15.4.1 a),
para projeto e construgcéo de plugues de conector.

— Analise de RISCO/beneficio: Uma andlise de RISCO/beneficio de acordo com 6.5 da
ABNT NBR ISO 14971:2009 somente é requerida quando o RISCO RESIDUAL associado a
um PERIGO ou a uma SITUACAO PERIGOSA especificos permanece inaceitavel, utilizando
o critério para aceitabilidade de RISCO registrado no plano de GERENCIAMENTO DE RISCO e
o0 CONTROLE DE RISCO adicional ndo ¢é praticavel. Tais analises de RISCO/beneficio ndo sao
requeridas quando os RISCOS RESIDUAIS séo julgados aceitaveis ou quando o EQUIPAMENTO
EM ou o SISTEMA EM esta em conformidade com os requisitos especificos desta Norma.
Asubsecédo 11.1.2 € um dos muitos exemplos em que uma analise de RISCO/beneficio é requerida
quando os limites de temperatura sao excedidos para se atingir um objetivo clinico (ver Tabela 24,
nota de rodapé b).

Pagina 208, Subsecéao 4.3 - DESEMPENHO ESSENCIAL

Substituir o texto existente da justificativa para esta subsec¢ao pelo seguinte:

Durante a ANALISE DE RISCO inicial, o FABRICANTE identifica o desempenho da(s) fungéo(des)
clinica(s) do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM necessario para atingira UTILIZACAO DESTINADA.
O FABRICANTE também identifica outras caracteristicas qualitativas e quantitativas que poderiam
afetar a segurangca do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM.

Os limites de desempenho especificados pelo FABRICANTE poderiam estar em qualquer posicao da

faixa de desempenho destinada na CONDICAO NORMAL e na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA, desde o desempenho total até nenhum desempenho.
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O FABRICANTE, entao, determina se a perda de desempenho ou a falha em obedecer os limites
especificados poderia resultar em um RISCO ao PACIENTE. A estimativa é frequentemente feita com
a premissa de que o aspecto de desempenho em questao foi perdido ou diminuido além dos limites
especificados (isto €, P1 na Figura A.8 é 100 %). O FABRICANTE considera a probabilidade de uma
SITUACAO PERIGOSA levar ao DANO (P5 na Figura A.8), assim como a SEVERIDADE desse DANO.
Em algumas ocasides, P2 poderia também ser 100 % e, nesse caso, o RISCO estimado é embasado
inteiramente na SEVERIDADE do DANO. Quando se considera o RISCO associado a um nivel de
desempenho diminuido, que pode incluir a perda total, convém que a analise inclua as providéncias
esperadas, de acordo com os DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, que podem recuperar parcial ou
totalmente o desempenho apés um atraso, incluindo reparos ao EQUIPAMENTO EM ou ao SISTEMA
EM, ou recuperar alguns ou todos os cuidados médicos do PACIENTE com providéncias de cuidados
meédicos de suporte.

O FABRICANTE entao avalia o RISCO utilizando seus critérios de aceitagcao de RISCO estabelecidos.
Se o RISCO for inaceitavel, entdo o desempenho identificado € DESEMPENHO ESSENCIAL,
ja que a reducédo de RISCO é requerida para se atingir um nivel aceitavel de RISCO RESIDUAL.

Uma vez que o DESEMPENHO ESSENCIAL seja identificado, o FABRICANTE coloca em acéo
medidas de CONTROLE DE RISCO que s&o apropriadas para reduzir o RISCO a um nivel aceitavel.
Quando a analise de op¢des do CONTROLE DE RISCO é conduzida, o FABRICANTE tem que seguir
a ordem prioritaria listada na ABNT NBR ISO 14971, a saber:

a) seguranca inerente ao projeto;
b) medidas de protecéo;
c) informacdes para seguranca.

As medidas de CONTROLE DE RISCO selecionadas precisam ser razoavelmente praticas e
consistentes com atecnologia geralmente aceita. Por exemplo, pode ser possivel construirum ventilador
para cuidados criticos, que continuara a funcionar na presencga de falha de um unico componente, mas,
dada a tecnologia geralmente aceita, isso nao é praticavel. Além disso, o FABRICANTE pode contar
com uma medida protetora, como um SISTEMA DE ALARMES, para alertar o OPERADOR da falha,
para que ele possa agir de forma apropriada e em tempo de evitar o desencadeamento do DANO.
O SINAL DE ALARME, e o treinamento requerido do OPERADOR podem ser considerados medidas
adequadas de CONTROLE DE RISCO para reduzir o RISCO decorrente da perda ou da diminuigao
do desempenho identificado até um nivel apropriado, isto €, o RISCO RESIDUAL ser aceitavel.
Tais medidas de CONTROLE DE RISCO podem ser integrais, considerando-se o DESEMPENHO
ESSENCIAL.

Seguramente, o meio de CONTROLE DE RISCO tem que ser suficientemente independente, tal
que a condigdo que cause perda ou degradacdo do desempenho identificado ndo comprometa a
eficacia do meio de CONTROLE DE RISCO. Isso é consistente com a filosofia dos dois MEIOS
DE PROTECAO empregados na série IEC 60601. Por exemplo, um SISTEMA DE ALARMES
destinado a alertar o OPERADOR que a REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA foi interrompida
n&o poderia depender da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA como Unica fonte de alimentagéo.
Uma bateria de reserva poderia ser utilizada para alimentar o SISTEMA DE ALARMES, caso
a REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA seja interrompida.

No CONTROLE DE RISCO, o tempo de acao € essencial. Se ndo houver tempo suficiente do inicio

do evento (interrupgéo~da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA) até que o OPERADOR registre que
ocorreu uma CONDICAO DE ALARME e atue de forma apropriada para evitar o desencadeamento
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do DANO, entdo o SISTEMA DE ALARMES, individualmente, ndo sera um meio eficaz de
CONTROLE DE RISCO. Uma fonte de alimentacédo reserva, de forma a manter o EQUIPAMENTO
EM operando por um periodo de tempo suficiente para que o OPERADOR tome a agéao corretiva
necessaria, também poderia ser requerida.

Assim como com todos os aspectos do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO,
a identificacdo do DESEMPENHO ESSENCIAL pode ser iterativa. O FABRICANTE pode ter que
revisitar o processo de determinacdo do DESEMPENHO ESSENCIAL durante o ciclo de vida do
EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM.

Ver também a justificativa para 3.27.

P&gina 208, Subsegio 4.4 — VIDA UTIL ESPERADA
Antes do primeiro paragrafo existente, inserir a seguinte informacao:

A VIDA UTIL ESPERADA é o periodo de tempo durante o qual espera-se que o EQUIPAMENTO
EM ou o SISTEMA EM permaneca adequado & UTILIZACAO DESTINADA. E também o periodo
quando todos os meios de CONTROLE DE RISCO precisam permanecer eficazes para garantir que
os RISCOS permanegam aceitaveis.

Apos o segundo paragrafo existente, inserir a seguinte informagao:

Ao definir a VIDA UTIL ESPERADA, convém que o FABRICANTE suponha que a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL seguira as instrucoes do FABRICANTE para a manutencao de rotina. Ver 7.9.2.13.

Pagina 208, Subse¢ao 4.5 — Seguranca equivalente de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM
Substituir o cabegalho existente e o texto da justificativa para esta subsegéo pelo seguinte:

Subsecdo 4.5 — Meios alternativos de CONTROLE DE RISCO ou métodos de ensaio para
EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM

Esta subsecdo permite métodos alternativos aos especificados nesta Norma para se atingir
a seguranga. Isto é importante por permitir ao FABRICANTE a utilizacao de solugdes inovadoras que
podem ser mais seguras ou possuir outros beneficios, por exemplo, baixo custo ou melhor viabilidade
de fabricacao.

Ja que é frequentemente dificil estabelecer um parametro de aceitabilidade de RISCO para uma
medida ou um método de ensaio individual de CONTROLE DE RISCO, é permitido que o FABRICANTE
utilize dados cientificos, opiniao clinica ou estudos comparativos em uma condi¢do caso a caso para
estabelecer se 0 RISCO RESIDUAL da aplicacdo de uma alternativa permanece aceitavel.

Convém que a documentacdo no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO mostre que
0 RISCO RESIDUAL obtido com a utilizagcao de meios alternativos permanece aceitavel e € comparavel
a esta Norma. Convém que estudos comparativos considerem estudos cientificos referidos nesta
Norma e aplicaveis aos meios alternativos.
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Pagina 209, Subsec¢ao 4.6 — Partes do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que entram em
contato com o PACIENTE

Apds o quarto paragrafo existente, inserir:

As partes identificadas com a necessidade de estarem sujeitas aos requisitos para PARTES
APLICADAS (exceto para marcagao) irdo, tipicamente, estar em contato com os PACIENTES com
menor frequéncia do que as PARTES APLICADAS, assim os beneficios da separagao elétrica do
terra seriam menores. Entretanto, em alguns casos, essas partes podem necessitar satisfazer
os requisitos para PARTES APLICADAS TIPO BF ou PARTES APLICADAS TIPO CF, de forma
a fornecer um nivel apropriado de seguranca.

Apds as justificativas existentes para a se¢do 4.7, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 210, Subse¢ao 4.8 — Componentes do EQUIPAMENTO EM
Resistores curto-circuitando um MEIO DE PROTECAO

Um resistor ou um grupo de resistores conectados em série (dois ou mais) pode curto-circuitar um
ou dois MEIOS DE PROTECAO (MPO ou MPP), desde que o seguinte seja observado:

— o resistor ou grupo de resistores tenha uma tensao declarada (caracteristica nominal) de duas
vezes o valor da TENSAO DE TRABALHO ao longo do MEIO DE PROTECAO;

— o resistor ou grupo de resistores possa suportar ensaios de rigidez dielétrica de acordo com 8.8.3
e considerando as tensdes transitorias esperadas a que o(s) componente(s) estara(ao) sujeito(s)
durante a UTILIZACAO NORMAL ao longo da VIDA UTIL ESPERADA;

— o resistor ou grupo de resistores tenha uma poténcia declarada (caracteristica nominal) duas
vezes maior que a esperada em UTILIZACAO NORMAL,;

— oresistor ou grupo de resistores tenha um valor de resisténcia tal que os requisitos de CORRENTE
DE TOQUE, de CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE e de CORRENTE AUXILIAR
ATRAVES DO PACIENTE n&o sejam excedidos;

— o resistor ou grupo de resistores apresente uma constru¢do que mantenha os requisitos de
separacdo de MPD para DISTANCIA DE ESCOAMENTO e DISTANCIA DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR (Para um grupo em série, a separagdo em cada componente é aditiva,
compondo a separacgao requerida);

— o resistor ou grupo de resistores seja construido de forma que sua indutancia seja baixa;

— 0o resistor ou grupo de resistores apresente uma construgdo que nado possa entrar em
curto-circuito; e

— quando utilizado um grupo de resistores, todos precisam apresentar o mesmo valor de resisténcia

e 0s requisitos ge tensao e de poténcia dobrada sao aplicaveis também a cada componente com
base na TENSAO DE TRABALHO esperada ao longo deste resistor em UTILIZACAO NORMAL.
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Pagina 211, Subsegéao 5.1 — ENSAIOS DE TIPO
ApOs o paragrafo final, inserir a seguinte informag&o:

As diretrizes sobre procedimentos gerais de ensaio que podem ser utilizados com esta Norma sao
fornecidas na IEC/TR 62354 [66].

Esta Norma utiliza diversos termos para descrever as condigdes de falha que podem ser encontradas.
Sao elas:

CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA

A CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA é definida em 3.116 para descrever aquelas condicdes
nas quais “um unico meio para reduzir o RISCO esta deficiente” ou “uma Unica condi¢cdo anormal esta
presente”. Possiveis CONDICOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA estio listadas nesta Norma e
podem afetar valores verificaveis, como DISTANCIAS DE ESCOAMENTO, impedancia do caminho de
aterramento para protecdo, CORRENTES DE FUGA etc.

Falhas que nao levam a uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA

Comparada com as CONDICOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA, esta Norma ndo possui
requisitos verificaveis para falhas que ndo levem a uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA
SO FALHA. Isso significa que esta Norma néo fornece diretrizes sobre o grau de confianca de que as
falhas podem ser evitadas.

Combinacao de falhas independentes simultdneas

Ja que ndo ha requisitos verificaveis confiaveis definidos nesta Norma para a prevengao de falhas,
convém que todas as falhas simultaneas possiveis sejam consideradas de acordo com 4.7.

Quando uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA permanecer néo identificada (por exemplo,
curto-circuito de um MEIO DE PROTECAO DO OPERADOR), convém que falhas simultaneas
adicionais sejam consideradas de acordo com 4.7.

NOTA Para diretrizes adicionais, ver IEC 60513:1994.

Os piores casos de falhas simultdneas sdo aqueles que levam aos resultados mais perigosos.
O vocabulario da norma é utilizado para evitar a conducéo de todos os ensaios possiveis de falhas
simulténeas, ja que muitos deles poderiam ser abrangidos por ensaios de piores casos.

Pagina 211, Subseg¢ao 5.7 — Tratamento de precondicionamento a umidade
Substituir o terceiro paréagrafo existente pelo sequinte:

Partes sensiveis a urpidade, normalmente utilizadas em ambientes controlados e que nao influenciam
a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL, nao necessitam ser submetidas
a este ensaio. Exemplos s&o: midia de armazenamento de alta densidade em sistemas computacionais,
drives de disco e fita etc.

Pagina 213, Subse¢ao 7.1.2 — Legibilidade das marcagoées

ApOs o terceiro paragrafo existente, inserir a sequinte informagéao:

O ensaio de cartdo de Jaeger é utilizado para determinar a visédo de perto. N6 corresponde a leitura
a uma distancia de 0,87 m da face.
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Um nivel de luz ambiente de 500 Ix € recomendado para conduzir o exame de acuidade visual.

Se um tamanho de fonte minimo recomendado tem que ser considerado, entdo, tamanho de fonte
legivel € uma funcao da distancia de leitura e do angulo visual resultante da imagem da marcacéao
apresentada a retina do olho. Calculos do angulo visual em minutos de arco sdo encontrados na
ANSI/AAMI HE-75:2009 [71], 6.2.2.6.5, Tabela 6.2. Utilizando um angulo de visdo minimo aceitavel
de 12 min de arco, um tamanho 9 de fonte seria recomendado para uma distancia de leitura de um
metro, e um tamanho 6 de fonte para uma distancia de leitura tipica de 0,7 m.

Pagina 213, Subsecao 7.1.3 — Durabilidade das marcagoes

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

O ensaio de fricgao é realizado com agua destilada, etanol 96 % e alcool isopropilico.

Pagina 214, Subsec¢ao 7.2.2 — Identificacao
Substituir os trés primeiros paragrafos existentes pelos seguintes:

Esta subsecédo ¢é destinada a ser aplicavel a qualquer componente destacavel, quando a identificagao
inapropriada puder resultar em uma SITUACAO PERIGOSA. Por exemplo, é provavel que materiais
consumiveis normais precisem ser identificados, mas uma cobertura cosmética ndo precisaria ser
identificada.

Embora uma REFERENCIA DE MODELO OU TIPO geralmente denote uma certa especificagdo
de desempenho, ela pode nao denotar a construgdo exata, incluindo os materiais e componentes
aplicados. A REFERENCIA DE MODELO OU TIPO é suplementada por um nimero de série ou um
identificador ou descritor de lote. O numero de série ou o identificador ou descritor de lote pode ser
utilizado para outros objetivos, como a possibilidade de rastreabilidade caso o FABRICANTE necessite
tomar uma acgao corretiva.

Pagina 214, Subse¢ao 7.2.3 — Consulta aos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
No paragrafo existente, substituir “IEC 60878 Seguranca 01” por “ISO 7010-M002” nas duas
ocorréncias.

Pagina 214, Subsecédo 7.2.10 — PARTES APLICADAS

No terceiro paragrafo existente, substituir “PERIGOS que n&o sdo oObvios” por “SITUAQ(:)ES
PERIGOSAS que nédo sé&o obvias” e substituir “PERIGOS podem incluir’ por “Tais SITUACOES
PERIGOSAS podem incluir”.

Apds as justificativas para a subsegéo 7.2.12, adicionar a sequinte nova justificativa:

Pégina 215, Subsegéo 7.2.21 — Massa do EQUIPAMENTO EM MOVEL

O EQUIPAMENTO EM MOVEL é destinado a ser transportado de um local a outro, utilizando suas
préprias rodas ou meios equivalentes. Para a seguranca, € importante que o OPERADOR esteja
ciente da massa total do EQUIPAMENTO EM com sua CARGA DE TRABALHO SEGURA instalada.
E importante, quando o EQUIPAMENTO EM estiver em movimento e para EQUIPAMENTO EM pesado,
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compreender quaisquer limitagdes nos locais para onde o EQUIPAMENTO EM pode ser levado.
O EQUIPAMENTO EM pode ter caixas, prateleiras ou gavetas que podem ter seus préprios requisitos
de carregamento maximo. A marcagdo no EQUIPAMENTO EM necessita ser suficientemente
separada e distinta de quaisquer marcagdes nas caixas, nas prateleiras ou nas gavetas, para evitar
a confusdo do OPERADOR a respeito de qual marcagao é aplicavel.

Pagina 215, Subsegio 7.3.2 — Partes sob ALTA-TENSAO
Substituir o paragrafo existente pelo seguinte:

Partes submetidas & ALTA-TENSAO apresentam um PERIGO significativo de choque elétrico ao
PESSOAL DE SERVICO e outros que podem trabalhar dentro do EQUIPAMENTO EM enquanto
ele esta energizado. Ja que as partes estdo dentro do GABINETE, existe uma percepg¢ao de que
o RISCO é substancialmente menor que aquele para DISPOSITIVOS TERMINAIS DE ALTA-
TENSAO localizados fora do EQUIPAMENTO EM. Por causa disso, o simbolo de “tens&o perigosa”
da IEC 60417-5036 (2002-10) (ver Tabela D.1, simbolo 24) & permitido como uma marcagéo que
alerta o PESSOAL DE SERVICO e outros para a presenca potencial dessas tensbes perigosas.
Ao FABRICANTE é permitido utilizar a ISO 7010-WO012 (ver Tabela D.3, sinal de seguranca 3).
O PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO poderia determinar se o sinal de seguranca
€ a escolha mais apropriada, se o pessoal exposto ao PERIGO possuir um treinamento minimo
ou se, de outra maneira, n&o estiver ciente de que ALTA-TENSAO esta presente.

Apds a justificativa para a subsecdo 7.3.4, adicionar as seguintes novas justificativas:

Pagina 215, Subsegio 7.3.5 — TERMINAIS DE ATERRAMENTO PARA PROTEGAO

Esta Norma nZo requer a marcacdo de terminais para CONEXOES DE ATERRAMENTO PARA
PROTECAO internas, mas ndo a impede.

Subsecédo 7.4.1 — Interruptores de alimentacao

Se a marcagéo for utilizada para uma chave liga/desliga de alavanca, convém que os simbolos para
“ligado” ( | ) e “desligado” () [simbolos 12 e 13 da Tabela D.1] sejam utilizados para indicar as
posicoes LIGADO e DESLIGADO.

Para uma botoeira liga/desliga, a marcagdo apropriada ira depender do tipo de chave. Para uma
botoeira liga/desliga com posi¢des biestaveis, convém que o simbolo (L(Dj) [simbolo 14 da Tabela D.1]
seja utilizado para indicar que tanto a posi¢cao LIGADO quanto a posicao DESLIGADO sao estaveis.

Para uma botoeira liga/desliga com a posicdo LIGADO momentanea, convém que o simbolo (@)
[simbolo 15 da Tabela D.1] seja utilizado para indicar que a alimentag&o da rede elétrica é aplicada
somente enquanto a botoeira estiver apertada. Assim que a botoeira for liberada, a chave retorna a
posicao DESLIGADO estavel.

Subsecao 7.4.2 — Dispositivos de controle

Convém que as diferentes posi¢cdes das chaves que controlam as fungdes do EQUIPAMENTO EM
ou das partes do EQUIPAMENTO EM, mas que n&o controlam a alimentagéo da rede elétrica do
EQUIPAMENTO EM ou das partes do EQUIPAMENTO EM, também sejam marcadas de modo a
indicar claramente o estado da fungéo de controle. Quaisquer meios apropriados, incluindo figuras,
letras, indicadores luminosos etc., podem ser utilizados. Se a marcagéo incluir simbolos,_ os simbolos

para “ligado” para parte de equipamento (L@J) e “desligado” para parte de equipamento (() ) [simbolos
16 e 17 da Tabela D.1] podem ser utilizados para indicar as posi¢ées LIGADO e DESLIGADO.
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Uma chave ou uma posicdo de chave através da qual o EQUIPAMENTO EM ou parte do

EQUIPAMENTO EM séao ligados com o ObjetIVO de trazé-los para a posicao de “prontidao” pode
ser indicada pelo simbolo de prontidao (Q [simbolo 29 da Tabela D.1]. Este simbolo é requerido
pela IEC 60950-1 para indicar o modo de prontiddo do equipamento de tecnologia da informagéo
abordado naquela norma.

Pagina 215, Subsec¢ao 7.8 — Indicadores luminosos e controles
Apds o primeiro paragrafo, inserir a sequinte informagéo:

Individualmente, ndo convém que a cor nao seja utilizada para transmitir informagées importantes.
Um meio redundante de transmissao de informacao, como forma, localizagao, som ou marcagao,
é recomendado.

Pagina 215, Subseg¢ao 7.9.1 — Generalidades
Apds o primeiro paragrafo, inserir a seguinte informagao:

O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE requer que o FABRICANTE desenvolva uma
especificacdo das aplicacbes que inclua os ambientes de utilizagdo destinados. Requer-se que
o FABRICANTE fornegca um resumo desta especificagdo nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
Ver 12.2.

Pagina 215, Subseg¢ao 7.9.2.1 — Generalidades
No primeiro paragrafo existente, apagar a ultima frase.

Apds o primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informacao:

Quando se considera que o PACIENTE pode agir como um OPERADOR, o FABRICANTE precisa
considerar que o nivel de protegao fornecido por esta Norma para o OPERADOR pode ser diferente
daquele fornecido para o PACIENTE. Por exemplo, os niveis aceitaveis de CORRENTE DE FUGA
e os valores de tensdo acessiveis sdo maiores para o OPERADOR do que para o PACIENTE.
Em vez de CORRENTE DE FUGA ATRAVES DO PACIENTE, a CORRENTE DE TOQUE poderia
ser aplicada. Além disso, o OPERADOR pode ter acesso a tensdes de até 42,4 V de pico c.a.
oude 60V c.c.

Outras condi¢des a serem consideradas incluem:

— O EQUIPAMENTO EM é utilizado com supervisado ou diretrizes médicas?

— Qual é a condicao de saude do PACIENTE?

— Qual tratamento esta sendo fornecido ao PACIENTE?

— Existem consideracdes especiais de USABILIDADE (ver ABNT NBR IEC 60601-1-6)7?

— O EQUIPAMENTO EM é utilizado em um ambiente profissional de cuidado a saude,
em um ambiente doméstico de cuidado a saude (ver ABNT NBR IEC 60601-1-11 [55]) ou em um
ambiente de servico médico de emergéncia (ver IEC 60601-1-12 [58])?

— O PACIENTE tem acesso as instru¢des para utilizacao?

© IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados 99



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

— O treinamento adequado do PACIENTE e do OPERADOR esta disponivel?

ApOs as justificativas para a subsecédo 7.9.2.7, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 216, Subse¢ao 7.9.2.19 - Identificador de versao unica

OS FABRICANTES frequentemente publicam multiplas revisbes das instrugbes para utilizagao.
As ORGANIZACOES RESPONSAVEIS e os OPERADORES precisam ser capazes de determinar se
as instrugdes para utilizacdo que possuem sao atuais. Tal fato é particularmente importante quando
se esta lidando com software SEMP, que pode ser atualizado no ambiente de utilizagdo. Fornecer
uma data de publicagcdo é um método amplamente aceito para identificar versdées de um documento.
O FABRICANTE decide qual nivel de detalhe é apropriado, sendo comum o més e 0 ano para
o material impresso. Entretanto, o maior nivel de detalhamento pode ser requerido, particularmente,
para material distribuido eletronicamente. O FABRICANTE poderia incluir um numero de revisao,
quando apropriado.

Pagina 217, Se¢ao 8 — Protecao contra PERIGOS elétricos do EQUIPAMENTO EM

No primeiro paragrafo existente, substituir “‘ndo apresentarem um PERIGO” por “ndo resultarem
em uma SITUACAO PERIGOSA”.

Pagina 221, Subsec¢ao 8.3 d)

Excluir o titulo e o texto das justificativas para o paragrafo d) de 8.3.

Pagina 222, Subse¢ao 8.4.2 c)

Em ambos os paragrafos existentes, substituir “lEC 60950-1:2001” por “IEC 60950-1:2005".

Pagina 222, Subsegao 8.5.1 — MEIOS DE PROTECAO
No décimo terceiro paragrafo existente, substituir “2 500 V c.a.” por “1 500 V c.a.”.

Excluir o décimo quarto paragrafo existente imediatamente anterior a Figura A.12.
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Substituir a Figura A.12 existente por:

O FABRICANTE determina
qual tipo de parte o MDP
ira proteger

E uma PARTE
APLICADA?

E uma parte sujeita
aos requisitos para PARTES
APLICADAS como determinado pelo
GERENCIAMENTO DE RISCO de
acordo com 4.6 aplicada?

Sim

O MDP O MDP
é um MPP é um MPO
reg\uﬁgicsios FSCORN D'
para MPP FABRICANTE
Tabela 6 Tabela 12 sao Tabela 6 e Tabela 13 Os requisitos para
aplicaveis (mesmo valor que na a 16 sao aplicaveis COORDENACAOQ DE ISOLACAO
ABNT NBR IEC 60601-1:2010) (IEC 60950-1 simplificada), da IEC 60950-1 sao aplicaveis

MDP  MEIOS DE PROTECAO
MPP  MEIOS DE PROTEGAO DO PACIENTE
MPO  MEIOS DE PROTEGAO DO OPERADOR

Figura A.12 - Identificacdo de MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE
e MEIOS DE PROTEGAO DO OPERADOR

Imediatamente apos a Figura A.12 existente, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pégina 225, Subsegio 8.5.1.2 — MEIOS DE PROTEGAO DO PACIENTE (MPP)

Quando capacitores em Y forem ajustados através de barreiras, o requisito de rigidez dielétrica deve
ser considerado. Por exemplo, para tensdes de pico na faixa de 212 V a 354 V, requer-se que dois
MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE sejam ensaiados a 4 000 V c.a. Isso requer a utilizagéo
de capacitores em Y1. Dois capacitores em Y2 em série ndo suportariam esta tensao, ja que sao
declarados com uma voltagem de 1 500 V c.a. cada. Para tensbes de pico abaixo de 212 V, dois
capacitores em Y2 seriam suficientes, uma vez que o requisito de rigidez dielétrica € de 3 000 V c.a.

Pagina 225, Subsecao 8.5.2.2 — PARTES APLICADAS TIPO B

No segundo travesséo existente, substituir “o RISCO n&o ocorre” por “a SITUACAO PERIGOSA néo
se desenvolve”.

Pagina 225, Subse¢ao 8.5.2.3 — Ligagoes de PACIENTE

Substituir o titulo existente pelo seguinte:
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Subsecédo 8.5.2.3 — Ligagoes de PACIENTE ou cabos do PACIENTE

No décimo primeiro paragrafo existente, substituir “PERIGO” por “SITUACAO PERIGOSA’.

Pagina 227, Subsecio 8.5.4 —- TENSAO DE TRABALHO

No quarto paragrafo existente, substituir “10 s” por “1 s”.

Pagina 228, Subse¢ao 8.5.5.1 — Protecao contra desfibrilagao
Diretamente anterior a “Justificativa para a tensao de ensaio de impulso”, inserir a sequinte informagao:

Se o EQUIPAMENTO EM for projetado de acordo com 8.5.2.1 € 8.5.5.1, ele pode ter duas diferentes
fungdes em um circuito de PARTE APLICADA comum. Considerar o exemplo na Figura A.21. Neste
exemplo, 0 ECG e um cateter para pressao sanguinea invasiva (IBP) compartilham um circuito comum
de PARTE APLICADA. Em utilizacao real no hospital, algumas vezes, somente uma funcao (ECG)
é utilizada, enquanto a outra funcao (IBP) permanece desconectada. Se o PACIENTE precisar ser
desfibrilado, existe uma probabilidade de que um segundo OPERADOR receba um choque elétrico
durante a selecdo dos ajustes apropriados para o EQUIPAMENTO EM nas tomadas de IBP né&o
utilizadas (por exemplo, em um monitor de PACIENTE multiparametro). Convém que seja ressaltado
que, em principio, os 5 KV poderiam ocorrer em todos os conectores desconectados que ndo possuem
pinos de recesso adequados. Entretanto, na pratica, a probabilidade de ocorréncia de DANO é muito
maior nas saidas néo utilizadas da PARTE APLICADA do EQUIPAMENTO EM, quando comparada a
de qualquer conector de cabos adaptadores. Cabos adaptadores normalmente ndo serao tocados pelo
OPERADOR durante a desfibrilagcao, ja que, antes da desfibrilacdo, sera dado o comando “afastar”.
Mesmo no caso de o cabo adaptador desconectado ser tocado por um OPERADOR durante a
desfibrilagao, isto provavelmente ocorrera em partes plasticas isoladas, e ndo em seus pinos internos.

(=il
: JIEE-—O e Impulso de desfibrilagdo de 5 KV
| "TO acessivel a saida IBP ndo utilizada
| |
Ll
: T Impulso de desfibrilagdo de 5 KV
| T C: aplicado a entrada ECG
| I T
I _l_ 2l
FE

Figura A.21 — Exemplo de EQUIPAMENTO EM com duas diferentes fun¢gdes em um circuito
de PARTE APLICADA comum

Pagina 229, Subse¢ao 8.6.4 a)

Apos o sexto paragrafo, inserir o seguinte novo paragrafo:

Quando um CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO DESTACAVEL longo (> 3 m) for fornecido,
especificado ou utilizado, o requisito do caminho total do aterramento para protecdao de 200 mQ
ainda é aplicavel. Por isso, é necessaria a utilizagdo de um CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO
DESTACAVEL com condutores com uma area de secdo transversal maior que o minimo requerido
por 8.11.3.3.
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Pagina 231, Subsecao 8.6.9 — EQUIPAMENTO EM CLASSE Il
Apds o primeiro paragrafo, inserir o seguinte novo paragrafo:

A corrente que flui através do CONDUTOR DE ATERRAMENTO FUNCIONAL tem que ser limitada
da mesma forma que a corrente no CONDUTOR DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO.
Para evitar que o CONDUTOR DE ATERRAMENTO FUNCIONAL se torne um CONDUTOR
DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO, a isolagdo entre as blindagens internas, incluindo
a fiagdo interna conectada a eles e as PARTES ACESSIVEIS, necessita fornecer dois MEIOS
DE PROTECAO.

Pagina 231, Subse¢ao 8.7.3 — Valores permitidos, Tabela 3 e Tabela 4

Renomear o item d) existente como item a) e renomear todos os itens subsequentes nesta justificativa
adequadamente.

Substituir o item e) existente pelo seguinte:

b) O RISCO € maior e aproximadamente igual para frequéncias na faixa de 10 Hz a 200 Hz. Ele
€ menor, por um fator de quase 5, emc.c. e, por um fator de aproximadamente 1,5, em 1 kHz. Acima
de 1 kHz, o RISCO diminui rapidamente [45]. Entretanto, limites mais baixos sdo necessarios
para c.c., para evitar a necrose de tecidos com aplicagdes de longo termo.

Os valores na Tabela 3 e Tabela 4 sao aplicaveis a correntes medidas com o dispositivo de medicao
mostrado na Figura 12 a), que proporciona, automaticamente, uma sensibilidade reduzida em
altas frequéncias. As frequéncias da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA de 50 Hz e 60 Hz
estao na faixa de maior RISCO.

Na primeira linha do paragrafo existente, imediatamente anterior ao cabegalho “CORRENTE DE FUGA
ATRAVES DO PACIENTE total para PARTES APLICADAS TIPO BF’, substituir “EQUIPAMENTO
TIPO CF” por “PARTES APLICADAS TIPO CF”.

Na segunda linha do paragrafo existente, imediatamente apds o cabegalho “CORRENTE DE FUGA
ATRAVES DO PACIENTE total para PARTES APLICADAS TIPO BF’, substituir “em c)” por “em k)”.

Imediatamente abaixo do paragrafo existente apés o cabegalho “Efeito de aquecimento
de CORRENTE DE FUGA’, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 232, Subse¢ao 8.7.3 f)

As CORRENTES DE FUGA podem fluir através de um CONDUTOR DE ATERRAMENTO
FUNCIONAL. Isso pode levar a um RISCO inesperado, se o equipamento de CLASSE Il estiver
unido ao equipamento de CLASSE | ou a um carrinho de aterramento, por exemplo, utilizando
um TM. Embora a aplicagéo correta das ‘regras’ para a montagem de um SISTEMA EM elimine
este risco, o risco acidental pode ser mitigado ao se limitar a CORRENTE DE FUGA permitida
em um CONDUTOR DE ATERRAMENTO FUNCIONAL.

Pagina 238, Subsecéo 8.7.4.5 — Medicdo da CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA

Substituir o titulo existente pelo seguinte:
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Subsecio 8.7.4.5 — Medigdo da CORRENTE DE FUGA PARA O TERRA e corrente na CONEXAO
DE ATERRAMENTO FUNCIONAL

Pagina 243, Subsecgio 8.9 — DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR

No segundo paragrafo existente do item 2), excluir a dltima frase.

Substituir o paragrafo final existente pelo seguinte:

A Tabela A.2 contém DISTANCIAS DE ESCOAMENTO para TENSOES DE TRABALHO acima de
1 000 V derivadas da IEC 60664-1:2007, Tabela F.4.

Pagina 244, Subsec¢ao 8.9.1 — Valores

No segundo travessdo existente, substituir “SEPARACOES” por “DISTANCIAS DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR”.

P&gina 245, Subse¢i0 8.9.1.15— DISTANCIAS DE ESCOAMENTO e DISTANCIAS DE SEPARACAO
ATRAVES DO AR para PARTES APLICADAS A PROVA DE DESFIBRILAGAO
No paragrafo existente, substituir “lEC 60664-1, Tabela 2” por IEC 60664-1:2007, Tabela F.2”

Pagina 246, Subsec¢ao 8.10.2 — Fixagao da fiagao

No primeiro parégrafo existente, substituir “crie um PERIGO” por “resulte em uma SITUACAO
PERIGOSA”.

Pagina 247, Subsecao 8.11.1 c¢)

No paragrafo existente, substituir “Tabela 22 da IEC 61058-1” por “Tabela 22 da IEC 61058-1:2000".

Pagina 248, Subsegio 8.11.3.4 — ACOPLADORES DE ALIMENTAGAO
Substituir o texto existente da justificativa para esta subsec¢ao pelo seguinte:

Um CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO conectado a um CONECTOR DE REDE ¢é sujeito
a estresses similares aqueles de um CABO FLEXIVEL DE ALIMENTACAO ndo DESTACAVEL. Se ele
n&o for adequadamente protegido contra abrasdo excessiva, uma SITUACAO PERIGOSA pode ser
desenvolvida.

Pagina 248, Subsec¢ao 8.11.3.6 — Dispositivo para alivio de tensao mecéanica nos cabos

No segundo paragrafo existente, substituir “3.29 da IEC 60950-1:2001” por “IEC 60950-1:2005, 3.2.8.

Pagina 249, Secdo 9 — Protecdo contra PERIGOS MECANICOS do EQUIPAMENTO EM e de
SISTEMAS EM

No terceiro paragrafo existente, sequndo travessédo, substituir “PERIGO” por “PERIGO MECANICO”.
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Pagina 250, Subse¢ao 9.2 — PERIGOS associados com partes moveis

Substituir o titulo existente pelo seguinte:

Subsegio 9.2 — PERIGOS MECANICOS associados com partes méveis

Do primeiro ao quinto travessées, substituir “PERIGO(S)” por “PERIGO(S) MECANICO(S)’.

Pagina 250, Subse¢ao 9.2.2.4 - GUARDAS e providéncias de protegao
Substituir o cabecgalho existente pelo seguinte:

Subsecao 9.2.2.4 — GUARDAS e outros meios de CONTROLE DE RISCO

Excluir o quarto e o quinto paragrafos existentes.

Pagina 251, Subse¢ao 9.2.3 — Outros PERIGOS associados com partes méveis
Substituir o cabegalho existente e o texto da justificativa para esta subsegao pelo seguinte:
Subsegao 9.2.3 — Outros PERIGOS MECANICOS associados com partes méveis

A subsecdo 9.2.2.1 trata de PERIGOS MECANICOS causados por ZONAS DE ARMADILHA.
O movimento pode resultar em outros PERIGOS MECANICOS, como impacto, perfuragao etc.

Pagina 252, Subsec¢ao 9.3 — PERIGOS associados com superficies, angulos e arestas
Substituir o cabegalho existente por:

Subsegao 9.3 — PERIGOS MECANICOS associados com superficies, angulos e arestas
Pagina 252, Subsec¢ao 9.4 — PERIGOS de instabilidade

Apds o sequndo paragrafo, inserir o seguinte novo paragrafo:

Todos 0s EQUIPAMENTOS EM sao ensaiados para tombamento cominclinagao de 5° e 10°, e empurrao
em9.4.21,94.22,94.23a)eb). Em9.4.3.1a), b) e c) e 9.4.3.2 a) e b), somente EQUIPAMENTOS
EM MOVEIS séo ensaiados, ja que esses s&o requisitos para rodas e seus freios.

Pagina 252, Subsec¢ao 9.4.2 — Instabilidade — tombamento

Substituir a Tabela A.3 existente pela seguinte:

Tabela A.3 — Condi¢cbes do ensaio de instabilidade

Angulo do plano de ensaio

Adverténcia de transporte

Plano de 10° Plano de 5°
Adverténcia de transporte Deve passar em todas as N&o aplicavel (representado
nao fornecida posicoes pelo ensaio de 10°)
Adverténcia de transporte Deve passar na posicao de Dev.eﬂpassar IMERED EE
: posigdes, exceto na de
fornecida transporte (apenas)

transporte
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ApO6s a Figura A.16, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 253, Subse¢ao 9.4.2.3 a)

A forca de empurrédo de 15 % do peso do EQUIPAMENTO EM ou de no maximo 150 N foi
selecionada para representar a utilizacao inapropriada previsivel para um EQUIPAMENTO EM tipico,
com base nos dados dos FABRICANTES dos EQUIPAMENTOS EM. A opg¢ao de marcagéao para
EQUIPAMENTOS EM que se desequilibram com esta forca de empurréo é considerada um aspecto
que fornece beneficios de cuidado médico, e, com a marcagdo de ndo empurrar, 0 comité assume
que o RISCO seja aceitavel, mas o FABRICANTE necessita fazer esta determinacdo com base
em suas proprias analises, que poderiam incluir estudos de usabilidade, incluindo o local de marcagéo.

Pagina 253, Subsec¢ao 9.4.2.4 — Rodas e rodizios
Substituir o texto existente da justificativa para esta subse¢éo pelo seguinte:

A conformidade com esta subsecao é requerida ndo apenas para evitar RISCOS inaceitaveis obvios,
mas também para garantir o movimento consideravelmente operativo como um DESEMPENHO
ESSENCIAL. O EQUIPAMENTO EM MOVEL é definido como equipamento destinado a ser movido
de um local a outro.

Apos as justificativas para a subsec¢éo 9.4.2.4, adicionar as seguintes novas justificativas:

Pagina 253, Subsec¢ao 9.4.2.4.3 — Movimento sobre um obstaculo

A altura de 10 mm do obstaculo surgiu da constatagao de que os cabos podem ser representados por
uma altura de 8 mm a 10 mm. O comité percebeu que o alinhamento do elevador esta atualmente
mais perto de 10 mm (por exemplo, 4 mm) do que de 20 mm. Normalmente, hospitais n&o teriam
soleira de porta.

A velocidade manual de 0,8 m/s foi selecionada de uma faixa antecipada de 0,4 m/s a 1,5 m/s
durante a UTILIZACAO NORMAL, com base nos dados dos FABRICANTES do EQUIPAMENTO EM.
Uma velocidade de 0,8 m/s foi tida como sendo a mais representativa da UTILIZACAO NORMAL
e da velocidade normal de caminhada. Ha um balanco entre a velocidade muito baixa, em que
o EQUIPAMENTO EM nao passa pelo obstaculo, e a velocidade muito alta, que faz com que
o EQUIPAMENTO EM se torne instavel. Foi selecionada uma unica velocidade para o ensaio, por ser
considerada necessaria para manter a reprodutibilidade entre os ensaiadores.

Alguns EQUIPAMENTOS EM MOVEIS sio fornecidos com rodizios por conveniéncia, mas n&o
como um meio de passar sobre os obstaculos. Quando o FABRICANTE indicar, de forma clara,
que esta utilizacdo ndo é destinada, ndo ha necessidade do ensaio de obstaculos. Exemplos
de equipamentos que poderiam nao requerer um ensaio de obstaculos incluem carrinhos e mesas
de tratamento que sédo equipadas com rodizios para permitir que elas sejam facilmente deslocadas
para limpeza do piso ou para abertura de espaco.

Pagina 253, Subsecao 9.4.3 — Instabilidade provocada por movimento lateral indesejavel
(incluindo deslizamento)

Os ensaios de verificagdo funcional dos freios permitem que o sistema de freios seja avaliado
com relagdo a conformidade, assumindo-se RISCO aceitavel. Os critérios de ensaio assumem
que qualquer movimento elastico inicial e qualquer movimento subsequente de até 50 mm, sao,
geralmente, aceitaveis. De acordo com 4.2, se, para uma parte especifica do EQUIPAMENTO
EM e sua UTILIZACAO DESTINADA, esses movimentos parecerem inapropriados, convém que
0 RISCO seja diminuido com meios adicionais de CONTROLE DE RISCO.
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Aforca de empurrdo de 15 % do peso do EQUIPAMENTO EM ou de no maximo 150 N foi selecionada
para representar a utilizagao inapropriada previsivel para um EQUIPAMENTO EM tipico, com base
nos dados dos FABRICANTES do EQUIPAMENTO EM.

O objetivo dos requisitos de frenagem & fornecer um ensaio genérico para um EQUIPAMENTO EM
genérico. Desta forma, os critérios de conformidade sao “sim ou ndo”. Reconhece-se que uma certa
movimentagao lenta de carrinhos com baixo peso (baixo momento), mesmo indesejavel, poderia ser
considerada um RISCO aceitavel.

Aceita-se que, para muitos carrinhos com 4 rodas, o fornecimento de 2 freios € um meio razoavel de
CONTROLE DE RISCO para mitigar um movimento indesejavel devido ao acionamento inadequado
do freio. Em muitos carrinhos, colocar 4 freios nao resultara em melhor uso dos freios, uma vez que
algumas das rodas estarao, tipicamente, rotacionadas e fora de alcance.

A subsecao 4.5 é sempre aplicavel e permite ao FABRICANTE a utilizagdo de meios alternativos
de CONTROLE DE RISCO, variacbes do método de ensaio ou dos critérios de conformidade
de ensaio, com justificativa.

Pagina 253, Subse¢ao 9.4.3.1 c) — Instabilidade no transporte

Convém que a superficie plana rigida utilizada neste ensaio reflita o pior caso de UTILIZACAO
DESTINADA. O deslizamento das rodas em uma superficie plana rigida € uma preocupacao
secundaria. Se o deslizamento for detectado, convém que sejam determinado se convém ser escolhida
uma superficie mais apropriada para o ensaio ou se o material da roda é apropriado.

Pagina 256, Subse¢ao 9.7.5 — Recipientes sob pressao
Anterior ao primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informagao:

O dicionario Oxford define recipiente sob pressdo como “um contéiner projetado para suportar material
a altas pressodes.” Este é o uso destinado segundo esta Norma.

Pagina 256, Subse¢ao 9.8 — PERIGOS associados com sistemas de suporte
Substituir o cabegalho existente por:

Subsegdo 9.8 — PERIGOS MECANICOS associados com sistemas de suporte
Apds o ultimo travessdo no segundo paragrafo existente, inserir o sequinte cabecgalho:
Subsecao 9.8.2 - FATOR DE SEGURANCA DE TENSIONAMENTO

No décimo segundo paréagrafo, substituir “PERIGO” por “PERIGO MECANICO”.

Apds o paragrafo final, inserir a seguinte informag&o:

Uma porca do macaco de parafuso considerada danificavel pelo desgaste &, geralmente, construida
com um material mais delicado que o do macaco de parafuso, de forma intencional. O objetivo é ter
um requisito genérico fornecido para EQUIPAMENTOS EM em geral.

Modelos de macaco de parafuso mais recentes podem ter menos friccdo do que os modelos tradicionais,
e, por exemplo, podem incluir rolamentos esféricos multiplos. Tais modelos podem ser considerados
menos “danificados pelo desgaste”, conforme mencionado pelas declaragées do vendedor e pela
DETERMINACAO DE RISCO DO FABRICANTE.
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A subsecao 4.5 é sempre aplicavel e permite ao FABRICANTE a utilizacdo de meios alternativos
de CONTROLE DE RISCO, variacbes ao método de ensaio ou aos critérios de conformidade
de ensaio, com justificativa.

Pagina 259, Subsec¢ao 9.8.3.2 — Forgas estaticas provenientes da carga de pessoas
ApOs o quinto paragrafo existente, inserir a seguinte informagao:

Durante os ensaios de aplicagdo de carga estatica, qualquer deflexao elastica temporaria (durante
o ensaio) e deflexdo plastica permanente (ap6s o ensaio) s&o destinadas a ser verificadas quanto
a qualquer efeito adverso na SEGURANCA BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL.

Para o ensaio de aplicacao de carga com pisada, o comité concluiu que uma deflexao de 5° forneceria
uma quantidade mensuravel capaz de representar um limite razoavel para a aceitagdo. O parametro
de aplicacdo de carga de 2X é um precedente da 12 edicdo da ABNT NBR IEC 60601-1, e parece
considerar a aplicagao temporaria de carga que as pisadas representam durante suas vidas.

Para o ensaio de aplicagao de carga em superficies para assento, nenhum limite especifico linear ou
em arco é especificado. O objetivo € avaliar qualquer deflexdao temporaria elastica ou permanente
quanto a qualquer efeito adverso na SEGURANCA BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL.
O parametro de aplicagdo de carga no assento de 60 % foi considerado representativo da carga
para assento real, quando as pernas estiverem penduradas na borda da superficie para assento.
A perda da fungao ndo é considerada inaceitavel, a menos que associada com o DESEMPENHO
ESSENCIAL. A intencédo € que o dano nao resulte em lesdo as pessoas ou em perda das medidas
de CONTROLE DE RISCO. As superficies que sao destinadas a sustentar uma pessoa sentada e, em
outras vezes, a carga completa do paciente sdo também avaliadas para estar em conformidade com
o(s) parametro(s) apropriado(s) de aplicagéo de carga de 9.8.2.

Imediatamente antes da justificativa para 10.4, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 261, Subsec¢ao 10.3 — Radiagcao de micro-ondas

Esta subsecao especifica um limite de densidade de poténcia de microondas para mitigar danos
térmicos a todo o tecido do corpo. Aintengéo € que a conformidade seja determinada adequadamente
por julgamento técnico, em vez de ensaios, quando for dbvio que as emissdes nao estao préximas
do limite de densidade de poténcia de 10 W/m?2. O conhecimento sobre as especificacdes de transmissao
do equipamento e o julgamento técnico podem ser utilizados para determinar a conformidade. Um limiar
de seguranga de 10 W/m? excede bastante aquele permitido para finalidades de comunicagdo sem fio,
em que os limites de TAE (W/kg) sao aplicaveis. Por exemplo, equipamentos com microprocessadores
de reldgio alternado ou radios de transmissao intencional, como Wi-Fi™, Bluetooth®, GPS ou celular,
estariam em conformidade com este limiar, ja que eles obedecem aos limites mais restritos para suas
larguras de banda aplicaveis. Quando esta confianga ndo existe, convém que medi¢cdes apropriadas
de densidade de poténcia sejam conduzidas.

Pagina 261, Subsec¢ao 10.4 — Lasers e diodos emissores de luz (LED)
Substituir o titulo existente e o texto da justificativa para esta subsegdo pelos seguintes:
Subsecio 10.4 — Lasers

A IEC 60825-1 ¢é aplicavel a seguranca de produtos de laser que emitem radiagao de laser na faixa
de comprimentos de onda de 180 nm a 1 mm. Um produto de laser pode consistir em um unico laser
com ou sem fonte de alimentacao separada, ou ele pode incorporar um ou mais lasers em um sistema
optico, elétrico ou mecanico complexo.
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Qualquer produto de laser estara isento de todos os requisitos adicionais da IEC 60825-1, se a
classificacdo pelo FABRICANTE daquele produto, de acordo com as Secoes 3, 8 e 9 da IEC 60825-1,
mostrar que o nivel de emissdo n&o excede o LEA (Limite de Emissdo Acessivel) da Classe 1
em todas as condi¢des de operacdo, manutencao, reparos e falha.

Em edigdes anteriores da IEC 60825-1, os LED foram incluidos no escopo da norma e ainda podem
ser incluidos em outras partes das séries |IEC 60825. Entretanto, com o desenvolvimento de normas
de segurancga para lampadas, a seguranga da radiagao optica de LED em geral pode ser abordada
de forma mais apropriada pelas normas de seguranga para lampadas. A remog¢ao dos LED do escopo
da IEC 60825-1 nao impede outras normas de incluir LED sempre que estes se referirem a lasers.
A IEC 62471 [67] pode ser aplicada para determinar a classe do grupo de risco de um LED ou de um
produto com um ou mais LED.

A |IEC 62471 fornece diretrizes para avaliar a seguranca fotobiolégica de l[Ampadas e sistemas de
lampadas, incluindo luminarias. Especificamente, ela especifica os limites de exposicao, a técnica
de medicao de referéncia e o esquema de classificagdo para a avaliacdo e o controle de perigos
fotobiolégicos de todas as fontes de radiacdo 6ptica de banda larga ndo coerentes, alimentadas
eletricamente, incluindo LED, mas excluindo lasers, na faixa de comprimentos de onda de 200 nm
até 3 000 nm. A IEC 62471 foi originalmente preparada como CIE S 009:2002 pela International
Commission on llumination.

Pagina 261, Subseg¢ao 11.1 — Temperaturas excessivas em EQUIPAMENTO EM

No primeiro paragrafo existente, substituir “PERIGOS” por “SITUACOES PERIGOSAS”,

Pagina 262, Subse¢ao 11.1.3 — Medigoes

Apds o paragrafo existente, inserir a seguinte informagao:

Durante o desenvolvimento dos requisitos de 11.1.3, o grupo de trabalho discutiu se seria apropriado
reduzir a temperatura maxima permitida para superficies e PARTES APLICADAS a altas altitudes.

Em resposta a esta questdo, uma avaliagdo completa foi feita pelo Dr. Joachim Kohl, um membro
especialista do grupo. A seguir, um resumo dos resultados dessa avaliagéo (ver Figura A.22).
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Tambiente
Ar frio Ar quente

T_toque

Fluxo de calor
dG/dt

EQUIPAMENTO
EM

Figura A.22 — Temperatura maxima permitida para superficies e PARTES APLICADAS

em altas altitudes

As variaveis e simbolos seguintes sao utilizados na avaliag&o:

110

T toque
DeltaT

R _térmica
Q

dQ/dt
Pambiente
alfa

L

area
lambda
eta

rho

Nu

Re

Gr

sqrt

temperatura do toque na superficie do EQUIPAMENTO EM
diferenca de temperatura entre a area tocada e o ambiente
resisténcia térmica da area do EQUIPAMENTO EM sendo ensaiado para o ambiente
calor

fluxo de calor

pressdo ambiente do ar

coeficiente de transferéncia de calor = dQ/dt / (DeltaT * area)
comprimento caracteristico da area de transferéncia de calor
area de refrigeracao do dispositivo

condutancia de calor

viscosidade dinamica

densidade do gas

numero de Nusselt

numero de Reynold

numero de Grashof

raiz quadrada

proporcional
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Avaliacao dos efeitos de altitude em transferéncia térmica:
A equacao-padrao de transferéncia de calor é:

DeltaT = R_térmica * dQ/dt
Para R_térmica, pode-se estimar:

R _térmica ~ 1/Pambiente™
com o expoente m=0,6 ... 0,8, assume-se 1.
Equacoes sobre a proporcionalidade para 1 / Pambiente™:
Portanto,

R _térmica ~ 1/ alfa
onde o fator de proporcionalidade contém dados geométricos.
Definicao de Nu:

Nu = alfa * L | lambda
Resultados de investigagoes tedricas:

Nu ~ Re™

O fator de proporcionalidade depende da geometria e do tipo de gas e do caminho do fluxo de ar,
mas nao da temperatura, pressao e densidade.

O expoente m é determinado pela geometria e pelo caminho do fluxo de ar. Para convecgéo livre
devido ao gradiente de temperatura, Re é dado por:

Re =sqrt (0,4 * Gr)
A definicao de Grleva a:

Gr~ (rho | eta)?
entdo:

Re ~ rho | eta
Esta ultima relagdo também é verdadeira para convecgéao forgcada.
Da equagao de gas geral, pode-se ver que:

rho ~ Pambiente
Lambda e eta ndo dependem da presséao (de acordo com os livros didaticos de fisica convencionais).
Somando-se tudo, chega-se a proporcionalidade declarada acima entre R_térmica e Pambiente.
Pagina 263, Subsecao 11.2.1 — Resisténcia mecanica e rigidez requerida para prevenir fogo
em EQUIPAMENTO EM

No primeiro paragrafo existente, substituir “PERIGO” por “SITUACAO PERIGOSA”.
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Substituir o paragrafo final pelo seguinte:

Para diretrizes para avaliagcdo de PERIGOS de fogo, ver a IEC 60695-1-10 [17].

Pagina 264, Subsec¢ao 11.3 — Requisitos construtivos para GABINETES contra fogo de
EQUIPAMENTO EM

ApObs o paragrafo existente, inserir a sequinte informagao:

Os componentes da IEC 60950-1:2005 (isto €, fontes de alimentagdo, modems, roteadores de rede
etc.) podem ser integrados ao EQUIPAMENTO EM quando a isolagdo MPO for determinada como
adequada e os limites de CORRENTE DE TOQUE forem satisfeitos.

Os requisitos de resisténcia a chamas para isolagdo de fiacdo, quando utilizados dentro de um
GABINETE contra fogo, de acordo com a IEC 60950-1:2005, 4.7.3.4, sdo:

— minimo de FV-2 quando ensaiados de acordo com a IEC 60695-11-10, ou
— isolados com PVC, TFE, PTFE, FEP, policloropreno ou poliamida.

Enquanto o requisito de FV-1 para resisténcia a chamas em EQUIPAMENTOS EM para isolacao
da fiagdo, quando utilizada dentro de um gabinete contra fogo, € um pouco mais restrito do que
o requisito da IEC 60950-1:2005, 4.7.3.4, seria razoavel inferir um nivel equivalente de risco, se a
fiacdo em conformidade com a IEC 60950-1 estiver integrada ao EQUIPAMENTO EM ou ao SISTEMA
EM tanto:

— indiretamente, quando os componentes da IEC 60950-1 forem integrados ao EQUIPAMENTO
EM ou ao SISTEMA EM, quanto

— diretamente, como parte da decisdo de selegdo da fiagdo para o EQUIPAMENTO EM ou o
SISTEMA EM.

AIEC 61010-1:2010 [22], 9.3.2, requer que a isolacao de fiacao, quando utilizada dentro do gabinete
contra fogo, tenha uma classificacao UL 2556 [72] de VW-1 ou que esteja em conformidade com os
requisitos aplicaveis da IEC 60332-1-2 [55] ou da IEC 60332-2-2 [56]. Estes requisitos de resisténcia
a chamas de fiagcao sao considerados aceitaveis para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

Pagina 265, Subsec¢ao 11.6.3 — Respingos em EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM
Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

Além dos EQUIPAMENTOS EM que requerem a utilizagdo de fluidos, alguns EQUIPAMENTOS EM
sdo expostos a respingos de fluido, como parte da utilizagao inapropriada razoavelmente previsivel.
Em tais casos, o derramamento é considerado UTILIZACAO NORMAL e os RISCOS associados sdo
abordados pelos requisitos desta subsecado. Mais ainda, conforme descrito em 9.4.2, a inclinagéo
do EQUIPAMENTO EM TRANSPORTAVEL por um angulo de 10° é considerada UTILIZACAO
NORMAL. Em tais casos (e também para EQUIPAMENTOS EM que requeiram a utilizagéo de fluidos),
a quantidade e o local onde os respingos podem ocorrer podem variar muito. Apenas uma avaliagcao
apropriada do EQUIPAMENTO EM sendo ensaiado pode determinar uma aplicagdo apropriada do
requisito. Fazer esta avaliacdo é responsabilidade do FABRICANTE e os resultados tem que ser
fornecidos a quem estiver realizando os ensaios (tipicamente no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO). Esse requisito seria uma area apropriada para a avaliacdo por redatores de normas
particulares.
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De acordo com os principios delimitados na ABNT NBR IEC 62366, quando avisos de adverténcia ou
avisos de seguranca explicitos (validados conforme descrito na ABNT NBR IEC 62366) sao fornecidos,
uma falha em considerar tais avisos de adverténcia ou avisos de seguranca é considerada abuso
do EQUIPAMENTO EM e esta além da responsabilidade do FABRICANTE. Portanto, quando tais
avisos de adverténcia ou avisos de segurancga forem fornecidos, o reservatério de liquido é preenchido
apenas até o nivel de preenchimento destinado antes de ser inclinado em 10°. Quando eles ndo forem
fornecidos, o reservatorio de liquido é preenchido até 15 % acima do nivel destinado.

Pagina 266, Subsecido 11.8 — Interrupgido da fonte de alimentacio/REDE DE ALIMENTAGAO
ELETRICA do EQUIPAMENTO EM

No primeiro paragrafo existente, substituir “PERIGO” por “SITUACAO PERIGOSA” nas duas
ocorréncias e, na frase final, substituir “PERIGOS” por “SITUACOES PERIGOSAS”.

Pagina 267, Segao 13 — SITUAGOES PERIGOSAS e condigées de falha

No primeiro paragrafo existente, substituir “PERIGOS” por “ SITUACOES PERIGOSAS”.

Pagina 267, Subsecao 13.1.2 — Emissdes, deformagcdo do GABINETE ou ultrapassagem
da temperatura maxima

Substituir o quarto paragrafo existente pelo seguinte:

O nivel de poténcia (15 Watts) citado na publicacdo original desta Norma como o limiar abaixo
do qual ndo ocorrera ignicdo em concentracbes ambientes normais de oxigénio foi considerado
significativamente mais baixo que o nivel utilizado na IEC 61010-1 [22]. O valor original de 15 W
nao foi baseado em qualquer ensaio cientifico ou pesquisa, mas se originou da “pratica comum”
em algumas organizagdes de certificagdo (um valor casual somente).

Entretanto, a IEC 60950-1 fornece uma variedade de niveis de energia com base em uma poténcia
variando de 100 VA a 150 VA. Por simplicidade, o mais baixo desses valores (100 VA), com restricdes
minimas de construgéo, foram utilizados como uma alternativa ao limite de 15 W (sem restricdes de
construcao), originalmente utilizado nesta Norma para EQUIPAMENTOS EM em geral.

Pode-se considerar aplicagao direta dos requisitos da IEC 60950-1 também os circuitos de energia
limitada, para garantir que o RISCO de fogo em altos niveis de energia seja reduzido a niveis aceitaveis
e, assim, demonstrar também uma segurancga equivalente.

Ja que as instalagdes nas quais sao utilizados os EQUIPAMENTOS EM em conformidade com
esta Norma também conterao equipamentos de tecnologia da informacao (em conformidade com a
IEC 60950-1), e tais equipamentos podem ser parte do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAS EM, seria
insensato requerer que o EQUIPAMENTO EM oferega um maior nivel de protegdo contra ignicao do
que oferece o outro equipamento utilizado no mesmo ambiente.

Apds o quinto paragrafo existente, inserir a sequinte informagéo:

As restricbes desta subsecdo sdo consideradas como sendo suficientes para se evitar fogo
persistente. O fogo ndo é somente perigoso por si sO, mas apresenta efeitos colaterais, como
a destruicao de barreiras de isolacéo ou a destruicdo da estabilidade mecanica. Tais efeitos ndo podem
ser considerados pelas limitagdes acima. Portanto, o FABRICANTE precisa considerar o seguinte
quando elaborar uma conclusao:
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— Obviamente, uma limitacdo de 100 VA nao pode garantir “ndo ignicdo”. Componentes menores,
como resistores, semicondutores, etc. podem ser expostos a niveis de poténcia que poderiam
causar igni¢cdo. Entretanto, normas como a IEC 60950-1 e a IEC 61010-1, e a experiéncia
demonstram que, quando tais situagdes surgem, se os componentes forem montados
em material classificado como FV-1, o fogo persistente é bastante improvavel de ocorrer.

— Alignicao poderia destruir barreiras de isolagcéo, expondo poténcias perigosas. Convém que um
dispositivo que seja projetado de acordo com os requisitos desta subsec¢ao seja ainda verificado
para determinar se tais barreiras seriam afetadas e se seriam tomadas precaucdes adicionais
apropriadas independentes dos requisitos desta subsecao.

Se nao ocorrer fogo persistente, a estabilidade mecanica é considerada mantida.

Pagina 268, Subsec¢ao 13.2.10 — Critérios adicionais de ensaio para EQUIPAMENTO EM operado
por motor e Tabela 26, ultima linha

Substituir o texto existente da justificativa para esta subsec¢ao pelo seguinte:

Os limites de temperatura de enrolamentos de motores em EQUIPAMENTO EM sao determinados
apo6s a primeira hora como uma media aritmética, pois a experiéncia de laboratorios de ensaio tem
mostrado que o EQUIPAMENTO EM para OPERACAO nao CONTINUA atinge valores variaveis que
poderiam diferir temporariamente dos valores maximos. Portanto, limites menores de temperatura séo
requeridos. Os valores na Tabela 26 sdo baseados nos requisitos da IEC 60950-1:2005.

Pagina 268, Segdo 14 — SISTEMAS ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS (SEMP)

Na dltima linha do primeiro paragrafo existente, substituir “EQUIPAMENTO EM PROGRAMAVEL”
por “SISTEMAS ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS”.

Substituir o quarto paragrafo existente pelo seguinte:

Uma vez que é requerido aos usuarios desta Norma estabelecer, manter e aplicar um PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO como parte da conformidade, esta segdo estabelece apenas
aquelas caracteristicas Unicas aos sistemas programaveis que convém que sejam consideradas
como parte do PROCESSO. Requisitos para o desenvolvimento e a modificagdo de softwares
de dispositivos médicos foram especificados na IEC 62304. Os requisitos da IEC 62304 que sao
aplicaveis ao desenvolvimento anterior a colocacdo do produto em reparo estdo incluidos para
o software de SEMP, por referéncia.

Ha alguns requisitos na IEC 62304 que sao aplicaveis a manutencao de softwares apds um produto
ter sido colocado em reparo. Tais requisitos nao foram incluidos na referéncia.

Pagina 269, Subsec¢ao 14.1 — Generalidades

Apds a terceira frase no primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informagéo:

Para um software de SSEP, os requisitos de seguranga de software de 4.3 da IEC 62304:2006 e
os requisitos de GERENCIAMENTO DE RISCO de software da Secao 7 da IEC 62304:2006 estao

incluidos.

Na frase final do primeiro paragrafo existente, substituir “Se a aplicagcdo da ABNT NBR ISO 14971
mostrar” por “ Se a aplicagdo do GERENCIAMENTO DE RISCO mostrar”.
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No segundo paragrafo existente, substituir “também aqueles da ABNT NBR ISO 14971” por “também
aqueles da IEC 62304 que foram incluidos por referéncia’.

No terceiro paragrafo existente, excluir a sequnda e a terceira frases.

Pagina 270, Subsec¢ao 14.2 — Documentagao

No primeiro paragrafo existente, substituir ‘ABNT NBR ISO 14971” por “4.2”, substituir “pela norma”
por “por 4.2” e excluir a frase final do primeiro paragrafo.

Apds o primeiro paragrafo existente, inserir a seguinte informacao:

Uma vez que a Sec¢do 14 abrange aqueles RISCOS associados com SEMP, esta documentacao
é parte do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Pagina 270, Subse¢ao 14.3 — Plano de GERENCIAMENTO DE RISCO

No primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 14971” por “4.2.2”.

No segundo paragrafo existente, substituir “pela ISO 14971” por “pela 4.2.2”.

Pagina 270, Subsec¢ao 14.4 — CICLO DE VIDA DE DESENVOLVIMENTO DO SEMP

Na frase final do primeiro paragrafo imediatamente ap6s o cabecgalho Estrutura, substituir
“IEC 62304 [26] descreve” por “Segbes 5, 7, 8 e 9 da IEC 62304:2006 descrevem”.

Pagina 272, Subseg¢ao 14.7 — Especificagao de requisitos

Na ultima frase do primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 14971” por “4.2”.

Pagina 272, Subseg¢ao 14.8 — Arquitetura

No primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 14971” por “4.2”.

Péagina 274, Subsegio 14.10 — VERIFICACAO

No primeiro paragrafo existente, substituir “ISO 14971” por “4.2”.

Pagina 275, Subsecgdo 14.13 — Conexao do SEMP por ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS a outro
equipamento

Substituir o titulo existente e o texto da justificativa pelos seguintes:

Subsecio 14.13 — SEMP destinado a ser incorporado a uma REDE DE TI

No primeiro paragrafo existente, substituir “redes” por “REDES PARA TI” nas duas ocorréncias.

No segundo paragrafo existente, substituir “redes” por “/REDES PARA TI” e substituir “pelas redes” por
“nelas REDE DE TV".
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Substituir o terceiro paragrafo existente pelo seguinte:

Diretrizes adicionais para incorporagdo de um SEMP a uma REDE DE TI podem ser encontradas
no Anexo H.

Pagina 276, Subse¢ao 15.2 — Manutenabilidade

No parégrafo existente, substituir “‘ndo deveriam criar um PERIGO” por “nédo resultam em uma
SITUACAO PERIGOSA”.

Pagina 277, Subseg¢ao 15.3.5 — Ensaio de manuseio brusco
Substituir o segundo paragrafo existente por:

A velocidade de 0,8 m/s e a severidade dos obstaculos escolhidos sao consideradas para representar
os niveis de pior caso de utilizagdo inapropriada razoavelmente previsivel de tensdo mecénica/
energias de choque. O objetivo deste ensaio é verificar os riscos do dano causado pelo choque/tensao
mecanica do manuseio brusco. A instabilidade é avaliada em 9.4.

Pagina 277, Subsec¢ao 15.3.7 — Influéncias ambientais
Adicionar um novo item ¢) como a sequir:
c) convém que a corrosdo de metais em interfaces metalicas seja considerada.

Apos a justificativa para a subsecdo 15.4.3, adicionar a seguinte nova justificativa:

Pagina 277, Subsec¢ao 15.4.3.5 — Protecao contra corrente e tensao excessivas

A subsegdo 4.7 requer que o EQUIPAMENTO EM seja de SEGURANCA SOB UMA SO FALHA.
Uma possivel falha poderia ser um curto-circuito da DISTANCIA DE ESCOAMENTO entre os
terminais positivo e negativo de uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA na area
entre a FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA e qualquer dispositivo de protegdo
(ver Figura A.23).

Dispositivo de protegao
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Figura A.23 — Exemplo de MEIOS DE PROTECAO DO OPERADOR necessarios entre os
terminais de uma FONTE DE ALIMENTAGAO ELETRICA INTERNA e um dispositivo de
protecao subsequente

116 © IEC 2012 - © ABNT 2016 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

Um ensgio de curto-circuito seria requerido para demonstrar que esta area € de SEGURANCA SOB
UMA SO FALHA, a menos que dois MEIOS DE PROTECAO DO OPERADOR estejam presentes.
Nesse caso, 0 ensaio pode ser omitido.

Pagina 279, Subse¢ao 15.5.3 — Construcao de transformadores utilizados para fornecer
separagao como prescrito em 8.5

Substituir o primeiro paragrafo existente pelo seguinte:

A citacéo original de 5.12 da IEC 61558-1 foi feita de forma incorreta através de modificacdes a
série 61558. Ao analisar criticamente as normas IEC 61558, foi determinado que a citagdo da norma
nao reduziria o custo dos transformadores nem forneceria quaisquer outros beneficios, ja que seria
requerido que os requisitos dielétricos e ge espacamento daABNT NBR IEC 60601-1 fossem aplicados
para fornecer os MEIOS DE PROTECAO DO PACIENTE. Por esta razao, a citagcao foi excluida e
os principios da segunda edicdo da ABNT NBR IEC 60601-1 foram utilizados como referéncia
para requjsitos dielétricos e de espacamento da terceira edicao. Quando somente os MEIOS DE
PROTECAO DO OPERADOR forem requeridos, convém que os transformadores construidos para
utilizacao em equipamentos da IEC 60950-1 sejam considerados aceitaveis.

No segundo paragrafo existente, substituir “IEC 60950-1:2001” por “IEC 60950-1:2005”, e substituir
“como seria tradicionalmente ser fornecido” por “como seria tradicionalmente fornecido”.

Pagina 280, Subseg¢ao 16.2 — DOCUMENTOS ACOMPANHANTES de um SISTEMA EM

No paragrafo final existente, substituir “sdo especificadas de maneira que nenhum PERIGO” por “sdo
especificadas de maneira que nenhuma SITUACAO PERIGOSA”.

Pagina 281, Subsegao 16.5 — DISPOSITIVOS DE SEPARAGAO

No terceiro paragrafo existente, substituir “PERIGO” por “SITUACAO PERIGOSA” e substituir
“PERIGOS” por “SITUACOES PERIGOSAS”.

Pégina 282, Subsegio 16.9.2.1 —- TOMADA MULTIPLA

Na quinta frase do primeiro paragrafo existente, colocar CARRINHOS DE EMERGENCIA em letra
normal.

Na primeira linha do segundo parégrafo existente, colocar CONEXAO DE REDE ELETRICA em letra
normal.

Pagina 282, Subse¢ao 16.9.2.1 c), terceiro travessao

Apagar o cabecgalho e toda a justificativa.

Pagina 283, Subseg¢ao 16.9.2.1 d)

Ao final do primeiro paragrafo existente, inserir a seguinte informagéo:
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Transformadores que fornecem um maior grau de seguranga, por exemplo, aqueles construidos
de acordo com os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-1 ou com os requisitos de transformadores
de isolagcdo em outras partes da série IEC 61558, como, por exemplo, a IEC 61558-2-4 [63]
ou a IEC 61558-2-23 [64], também s&o aceitaveis.

Pagina 283, Subsegdo 16.9.2.2 — CONEXOES DE ATERRAMENTO PARA PROTEGCAO
em SISTEMAS EM

ApOs o primeiro paragrafo existente, inserir a sequinte informacao:

Quando uma TOMADA MULTIPLA é utilizada para construir um SISTEMA EM, cada item individual
do equipamento plugado a uma TOMADA MULTIPLA necessita estar de acordo com os requisitos
relevantes de EQUIPAMENTOS EM ou de equipamentos que ndao sao EQUIPAMENTOS EM.
A impedancia total de aterramento para protecdo, quando ensaiada como um sistema completo
de acordo com 8.6.4, necessita estar de acordo com o requisito mais alto de impedancia de
8.6.4. a) (isto &, ndo pode exceder 200 mQ). Isso pode requerer medidas como a utilizagdo de
pequenos cabos flexiveis de alimentacdo dentro do SISTEMA EM e a utilizagdo de um sistema
de CABOS FLEXIVEIS DE ALIMENTACAO, com uma area de segdo transversal maior do que
a necessaria para os propositos de condugao de corrente para reduzir sua impedancia de aterramento
para protecdo. A pratica de conectar TOMADAS MULTIPLAS em série é inaceitavel.

Pagina 285, Anexo B — Sequéncia de ensaio

B.1 Generalidades
No terceiro paragrafo existente, colocar “sistemas de alarme” em versalete (maitsculas pequenas).

Substituir os titulos e os textos de B.20 e B.22 pelos seguintes:

B.20 CORRENTES DE FUGA e CORRENTES AUXILIARES ATRAVES DO
PACIENTE e rigidez dielétrica em temperatura de operagdao de regime
permanente

Ver 8.4.2,8.7 e 8.8.3.

B.22 CORRENTES DE FUGA e CORRENTES AUXILIARES ATRAVES DO
PACIENTE e rigidez dielétrica apés o precondicionamento a umidade em
temperatura ambiente no laboratério

Ver 8.4.2,8.7 e 8.8.3.

Pagina 289, Anexo C — Guia para os requisitos de marcac¢ao e rotulagem para EQUIPAMENTO
EM e SISTEMAS EM

Tabela C.1- Marcagao externa do EQUIPAMENTO EM, SISTEMAS EM ou suas partes

Na linha 13 existente na Tabela C.1, substituir “9.4.2.3” por “9.4.2.3 a), e inserir uma nova linha ap6s
alinha 13:

Adverténcia de proibicdo contra a acao de sentar ou pisar 9.4.2.3b)
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Pagina 290, Tabela C.2 — Marcagao interna do EQUIPAMENTO EM, SISTEMAS EM ou suas partes

Inserir uma nova linha apos a linha 3 existente:

Marcacao de recipientes sob pressao e canos: marca de certificacdo nacional 9.75

Pagina 290, Tabela C.3 — Marcacgao de controles e instrumentos

Na linha 2 existente na Tabela C.3, substituir “15.4.2.2 a)” por “15.4.2.2”.

Pagina 290, Tabela C.4 —- DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, generalidades

Substituir a tabela existente pela seguinte:

Descri¢ao do requisito Secéao

EQUIPAMENTO EM CATEGORIA AP e CATEGORIA APG e partes G.34
Explicagdo de EQUIPAMENTO EM CLASSE Il com blindagens internas 86.9
isoladas o
Tensao de desfibrilagdo, qualquer tempo de recuperagao necessario 8.5.5.1b)
Fixacao de estruturas ao piso, parede, teto etc. 9.8.1
Instabilidade excluindo transporte: colocagao e aplicagdo de carga em portas, 9.4.2.2¢)
gavetas e estantes T
REDE DE TI: instrugdes para conexdo do EQUIPAMENTO EM 14.13
Requisitos para: dispositivo de isolagao 8.11.4.4
Indicacéo de: pontos para levantamento 9.4.4 a)
Massa do PACIENTE, se os sistemas de suporte forem projetados para

9.8.3.1
menos de 135 kg
Massa do PACIENTE, se os sistemas de suporte forem projetados para mais

9.8.3.1
de 135 kg
Instrug&o para chamar o PESSOAL DE SERVICO: no caso de
DISPOSITIVO DE PROTECAO MECANICA destinado a ser utilizado 9.8.4.3

somente uma vez

Colocagdo de CARGA DE TRABALHO SEGURA em: EQUIPAMENTO EM | 9.4.2.4.3

Requisitos adicionais: de SISTEMAS EM 16.2
Providéncias de protecao: contra ruido 9.6.2.1b)
Instrugdes para: passar por um obstaculo 9.4.2.4.3
Condigdes de trabalho 5.4 a)
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Pagina 291, Tabela C.5 — DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrugdes para utilizagao

Inserir uma nova linha apoés a linha 5 existente:

Efeito de limpezas/desinfec¢cdes multiplas 11.6.6

Na linha 7 existente, substituir “9.8.3.2” por “9.8.3.17, e na linha 9 existente, substituir “9.4.2.4 a)” por
“9.4.2.4.2”.

Pagina 291, Tabela C.6 - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descrigao técnica

Substituir a tabela existente pela seguinte:

Descrigao do requisito Secao
Descricado de: elementos externos de isolacao 8.11.1 b)
Divulgagdo de: grandes correntes transitérias do SISTEMA EM 16.3
Especificacao de: dispositivo de descarga ndao automatica para capacitores internos 844

Pagina 292, Anexo D — Simbolos para marcacao

No quinto paragrafo existente, substituir “IEC 60878” por “IEC 60878 [60], “sinal” por “sinais’,
e “conformidade” por “compilados”.

Pagina 293, Tabela D.1 — Simbolos gerais

Ao final da tabela, inserir o seguinte novo simbolo:

r B

29 IEC 60417-5009 | Prontidédo

Pagina 299, Tabela D.2 — Sinais de seguranca

Substituir o sinal de seguranga 3 existente pelo seguinte:

3 ISO 7010-WO012 | Adverténcia, eletricidade

Apagar a nota de rodapé @ ao final da tabela.
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Anexo G - Protecao contra PERIGOS de ignigao de misturas anestésicas inflamaveis

Pagina 310, G.2.5 EQUIPAMENTO EM especificado para utilizagago com uma MISTURA
ANESTESICA INFLAMAVEL COM OXIGENIO OU OXIDO NITROSO

Substituir “A conformidade com os requisitos de G.2.3 a G.2.4 (inclusive)” por “A conformidade com
os requisitos de G.2.4 e G.2.5”.

Pagina 310, G.3.1 Marcagdao CATEGORIA APG
Substituir “IEC 60417-56332 (DB:2002-10)” por “ IEC 60417-5332 (2002-10)".

Pagina 310, G.3.2 Marcagdao CATEGORIA AP
Substituir “IEC 60417-5331 (DB:2002-10)” por “IEC 60417-5331 (2002-10)”.

Pagina 310, G.3.3 Colocagao das marcagoes

Substituir “A marcacgéo, de acordo com G.3.2 e G.3.3” por “A marcagao, de acordo com G.3.1e G.3.2".

Péagina 312, G.4.2 c)
Substituir “de temperatura inadmissivel, ou um PERIGO em tal parte (ver G.6.3 a))” por “de temperatura
inadmissivel em tal parte (ver G.6.3 a)) ou em qualquer SITUACAO PERIGOSA”.

Pagina 313, G.5.3 * Circuitos com baixa energia

No primeiro travesséo, substituir “equipamento para ensaio, conforme descrito em G.6” por
“equipamento para ensaio, conforme descrito na Figura G.7”.

Pagina 319, G.6.3 b)

Substituir “Umax < Lyr para uma dada corrente IR, ver Figura G.4, e” por “Umax < Uzr para uma
dada corrente Ir, ver Figura G.4, e”.

No primeiro travesséo, substituir “aparato para ensaio descrito em F.8” por “aparato para ensaio descrito
na Figura G.77, e substituir “(porcentagem volumétrica do éter: 12,2 + 0,4 %)” por “(porcentagem
volumétrica do éter: 4,3+ 0,2 %)”.

Anexo H-Estruturade SEMP, CICLODE VIDADE DESENVOLVIMENTO DO SEMP e documentacéo

Pagina 328, H.3 PROCESSOS de software
Substituir o texto existente da sec¢ao, incluindo suas subsecdes, pelo seguinte:

AIEC 62304 descreve os processos a serem incluidos no ciclo de vida de desenvolvimento de software
para o desenvolvimento de softwares seguros para dispositivos meédicos.
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Pagina 330, H.5 Documentacgao

Substituir o texto existente da segado por “Néo utilizado.”, excluir a Figura H.3 e substituir o titulo
da Figura H.3 por “Figura H.3 — Nao utilizado”.

Pagina 332, H.6 ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS

Substituir o titulo existente e o texto da se¢do, como a sequir:
Pagina 332, H.6 ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS

Pagina 332, H.6.1 Generalidades

No contexto desta Norma, as informacoes transmitidas por uma REDE DE Tl sdo aquelas destinadas
pelo FABRICANTE a serem transmissiveis (isto €, elas ndo sao transmitidas através de agbes ilegais
ou ilicitas de pessoas n&o autorizadas).

Pagina 332, H.6.2 Responsabilidades da integragao do sistema

Algumas vezes, os EQUIPAMENTOS EM e os SISTEMAS EM seréo utilizados em conjunto
em uma REDE DE TI. Isto é provavel de se tornar mais frequente com o aumento da utilizacao
de computadores para analisar dados clinicos e para o controle de tratamentos.

Algumas vezes, o EQUIPAMENTO EM tera sido projetado pelo FABRICANTE para trabalhar
em uma REDE DE TI com outro EQUIPAMENTO EM. Entretanto,frequentemente, sera o caso
do EQUIPAMENTO EM nao ter sido projetado para trabalhar com todos os outros EQUIPAMENTOS EM
em uma REDE DE TI. Alguém tem que ser responsavel por garantir que todos os EQUIPAMENTOS
EM separados em uma REDE DE Tl trabalhem em conjunto de forma satisfatéria; em outras palavras,
alguém tem que ser responsavel pelo projeto da REDE DE TI.

Reconhece-se que o integrador da REDE DE TI tem que estar, frequentemente, em conformidade
com requisitos regulatérios particulares.

De maneira a desempenhar sua funcao, o integrador da REDE DE TI precisa saber:

— como a REDE DE Tl integrada é destinada a ser utilizada;

— o desempenho requerido da REDE DE Tl integrada;

— a configuracao destinada da REDE DE Tl integrada;

— as limitacdes relacionadas a extensao da REDE DE TI;

— as especificagdes de todos os EQUIPAMENTOS EM e outros equipamentos a serem integrados;
— o desempenho de cada EQUIPAMENTO EM e de outros equipamentos; e

— o fluxo de informacdes na REDE DE Tl e em suas adjacéncias.

Estas informagdes ndo estardo disponiveis para os FABRICANTES individuais e, por esta razao
nao é possivel os FABRICANTES individuais terem a fungdo de integradores da REDE DE TI.
De qualquer maneira, o integrador da REDE DE Tl tem que ser uma unica pessoa ou organizagao que
possua uma responsabilidade global. Ndo é possivel, esta responsabilidade global ser compartilhada
por diferentes FABRICANTES. A responsabilidade de um FABRICANTE limita-se a fornecer
as informagdes prescritas em seu equipamento (ver 14.13).
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Obviamente uma ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode contratar um FABRICANTE para
integrar sua REDE DE TI. Neste caso, toda a REDE DE Tl pode se tornar um SISTEMA EM
e a responsabilidade do FABRICANTE sera a de fornecer um sistema integrado de maneira correta.
Neste caso, o sistema pode ser regulamentado separadamente.

Convém que o integrador da REDE DE TI seja competente em avaliar e abordar os PERIGOS com
probabilidade de surgir devido a integragcdo de uma REDE DE Tl e em garantir que os RISCOS
RESIDUAIS dos SEMP individuais sejam mantidos.

Tipicamente um integrador da REDE DE TI teria que:

— planejar a integragéo de qualquer EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e de equipamentos nao
médicos de acordo com as instrugdes para utilizacao fornecidas pelos diferentes FABRICANTES;

— realizar o GERENCIAMENTO DE RISCO na REDE DE Tl integrada; e

— repassar quaisquer instrugdes do FABRICANTE para a ORGANIZACAO quando essas
informagdes forem necessarias para a operagao segura da REDE DE TI integrada. Convém
que essas instrugdes incluam avisos de adverténcia sobre os PERIGOS de qualquer alteracao
de configuragao.

Pagina 333, H.7 Consideragoes de projeto para ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS

Substituir o titulo existente e o texto das sec¢bes 7.1 e 7.2 pelos seguintes:

H.7 Consideragoes de projeto para REDES DE TI

H.7.1 Introducao

Do ponto de vista de um FABRICANTE de SEMP, qualquer tipo de REDE DE Tl € uma fonte de causas
adicionais para SITUACOES PERIGOSAS. Em principio, convém que nenhuma REDE DE Tl que
esteja fora do controle do FABRICANTE de SEMP seja considerada 100 % confiavel.

H.7.2 Causas de SITUACOES PERIGOSAS associadas com REDES DE TI
Em REDES DE TI, causas provaveis de SITUACOES PERIGOSAS s&o:

— perda de dados;

— troca inapropriada de dados;

— corrupcéao de dados;

— sincronizagao inapropriada de dados;

— recebimento inesperado de dados;

— acesso nao autorizado a dados.

Suplementando o Anexo E da ABNT NBR ISO 14971:2009, convém que pelo menos os seguintes
eventos ou circunstancias iniciais que podem levar a SITUACOES PERIGOSAS associadas com
REDES DE Tl sejam considerados:

— servico remoto (acesso externo a rede);
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sistema operacional (compatibilidade de sistemas operacionais);
alteragbes/upgrade de software (sistemas operacionais, aplicativos etc.);
compatibilidade de interfaces (colisao de dados, formato de dados):

e conexdes (alteracado de hardware, conectores de rede);

e placas de interface de rede (compatibilidade);

e protocolos de rede (DICOM, HL7 etc.);

estrutura/sincronizagao de pacotes de dados;

cargal/largura de banda normal da rede;

carga de pico da rede;

midia de dados (longevidade e recuperabilidade);

seguranca (virus, cavalos de troia, atualizagbes ou upgrades nao autorizadas de software);
tempo de resposta maximo aceito;

taxa de falha aceita da rede;

disponibilidade da rede (manutencao planejada e nao planejada);

inconsisténcia em formatos/interfaces que resultem em perda da fidelidade durante a transferéncia
das informacoes;

topologias heterogéneas da rede.

Suplementando o Anexo C da ABNT NBR ISO 14971:2009, convém que as seguintes questdes sejam
consideradas para identificar as caracteristicas que possam impactar na seguranca:

a)

b)

d)

124

Utilizacao inapropriada razoavelmente previsivel

A conexdo com a rede é inconsistente com a UTILIZACAO DESTINADA de cada SEMP
constituinte?

Fluxo incorreto de dados para cada SEMP constituinte ou a partir delas

Para que sao utilizados os dados transferidos pela rede, e com quais tarefas eles estao
relacionados? Quais séo as consequéncias de um colapso da REDE DE TI?

Erro do sistema proveniente das caracteristicas operacionais especificadas de qualquer SEMP
constituinte

Quais sao as caracteristicas operacionais do SEMP e em que grau elas sao afetadas pela REDE
DE TI?

Caracterizagao incompleta de parametros da REDE DE TI

A topologia, configuracdo, parametros (por exemplo, aberta ou fechada, largura de banda,
protocolo de transmissdo) da rede esta totalmente caracterizada? Existe alguma caracteristica/
conceito relacionado ao colapso? E quais sao eles?
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e) Utilizagdo/carga excessiva da REDE DE Tl por nés da rede

Qual é o numero planejado de n6s da rede e quais seus graus de utilizagao presumidos? Existem
recursos suficientes para as necessidades da REDE DE Tl e para os dispositivos conectados
aela?

f)  Erros de utilizacao
Quais habilidades séo requeridas do OPERADOR para uma operacao eficaz do sistema?
g) Gerenciamento de configuragao inadequado

Tarefas de reparo periddicas alteram as caracteristicas daN REDE DE TI,(por exemplo, apoés
acesso remoto, atualizagdes ou upgrades)? A ORGANIZACAO RESPONSAVEL garante que as
modificagbes para cada SEMP constituinte sdo analisadas criticamente e aprovadas?

h) Informag&o no lugar errado

Os dados chegam a um local conveniente e previsivel? Eles sdo acompanhados por dados
irrelevantes que poderiam confundir o OPERADOR ou obscurecer os dados desejados? Quando
os dados chegam, sua fonte é adequadamente indicada?

Pagina 335, H.7.3  Classificagdo da rede baseada na consequéncia ao PACIENTE

Substituir o titulo existente e o texto da sec¢do H.7.3 pelos seqguintes:

H.7.3 Nao utilizado

Excluir a Tabela H.1 existente e substituir o titulo por “Tabela H.1 — Nao utilizado”.

Pagina 336, H.7.4 Parametros de ACOPLAMENTO DE REDE/DADOS

Substituir o titulo existente e o texto da seg¢do H.7.4 pelos seguintes:

H.7.4 Parametros de REDE DE TI

A utilizagdo de uma REDE DE TI para troca de dados entre um SEMP ou entre o SEMP e outro
equipamento de tecnologia da informagao requer conhecimento sobre a estrutura da REDE DE TI
e dos PROCESSOS/fungdes que ela executa. Isto € importante, pois convém que os FABRICANTES
de SEMP ou de REDES DE TI selecionem a configuragédo de seus produtos de maneira que:

— eles estejam em conformidade com normas de rede reconhecidas internacionalmente (Ethernet,
Fast Ethernet, GigaBitEthernet, FDDI etc.) e utilizem a largura de banda apropriada de acordo
com sua UTILIZACAO DESTINADA,

— eles atinjam um desempenho otimizado para sua aplicagao.

Uma mistura de diferentes configuracdes/parametros de ajustes de REDE DE Tl pode emergir de uma
maneira que ndo seja sempre compativel com os diferentes n6s da REDE DE Tl, mesmo considerando-
se o fato de que eles estdo em conformidade com normas internacionais validas.

Para evitar ou pelo menos minimizar o potencial de disturbio resultante, é requerida uma compatibili-
dade minima dos parametros de REDE DE Tl derivados das normas pertinentes.
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A Figura H.4 contém uma lista de parametros potencialmente requeridos para especificacdo. Devido
a rapida evolucao da tecnologia de REDES DE TI, convém que esta tabela seja vista como um ponto
de partida. Recomenda-se que seja claro se convém que essa tabela seja mantida e quem convém
que seja responsavel por sua manutencéo.

Na sétima linha da Figura H.4, substituir “Campos livres (os quais foram usados)” por “Campos livres
(que foram usados)” e, no titulo da Figura H.4, substituir “para REDE/ACOPLAMENTO DE DADOS”
por ‘para uma REDE DE TI”,

Anexo | — Aspectos de SISTEMAS EM

Pagina 339, 1.1.2 Localidades em um ambiente médico

Na nota existente, substituir “causando um PERIGO” por “resultando em uma SITUACAO PERIGOSA”
e substituir “se o EQUIPAMENTO EM for TIPO B” por “se a PARTE APLICADA for TIPO B’.

Pagina 345, Anexo J — Exemplos de caminhos de isolagao

Substituir a Figura J.6 existente pela seguinte:

CONEXAO DE
PACIENTE

Um circuito
flutuante

—L 2 MPO

(para TENSAO DE TRABALHO)

Figura J.6 — Exemplo de isolagao 6
Anexo L — Fiagao isolada de enrolamentos sem isolagao intercalada
Pagina 351, L.3 ENSAIO DE TIPO
Pagina 351, L.3.1 Rigidez dielétrica
No paragrafo existente, substituir “IEC 60851-5:1996” por “IEC 60851-5:2008".
Pagina 351, L.3.2 Flexibilidade e aderéncia

No primeiro paragrafo existente, substituir “IEC 60851-3:1996” por “IEC 60851-3:2009” e
“IEC 60851-3:1997” por “IEC 60851-3:2009".

Pagina 352, L.3.4 Retencao de rigidez elétrica ap6s dobramento

Na nota existente, substituir “terceira edicao” por “quarta edigao”.
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Péagina 353, L.4.3 Ensaios de amostragem
No primeiro paragrafo existente, substituir “lIEC 60851-5:1996” por “IEC 60851-1:2008".

Adicionar o seguinte novo anexo:

Anexo M
(normativo)

Reducao dos graus de poluigao
(ver 8.9.1.8)

A Tabela M.1 mostra providéncias de protecao adicionais que podem ser utilizadas para reduzir o grau
de poluicéo.

Tabela M.1 — Redugao do grau de polui¢ao do ambiente interno através do uso de protegcao

adicional
Protecdo adicional Do grat_J de poluicao 2_ Do gral_J de poluicao 3.
do ambiente externo a: | do ambiente externo a:

GABINETE IPX4 da IEC 60529 2 2
GABINETE IPX5 ou IPX6 da > >
IEC 60529
GABINETE IPX7 ou IPX8 da
IEC 60529 2 (ver nota) 2 (ver nota)
GABINETE hermeticamente 1 1
selado
Constantemente aquecido 1 1
Encapsulado 1 1
Revestido 1 2
NOTA A redugéo pode ser um grau de poluicdo 1 se o equipamento for fabricado com baixa
umidade interna e as instru¢des do fabricante especificarem que, apos a abertura do GABINETE,
o0 GABINETE é remontado em um ambiente de umidade controlada ou que um dessecante seja
utilizado.
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INDICE DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Adicionar as seguintes novas abreviaturas e siglas:

Abreviaturas Termos

LEA Limite de emiss&o acessivel

FV Classificagao de inflamabilidade de acordo com a IEC 60695-11-10
IBP Cateter para pressao sanguinea invasiva

FAl Fonte de alimentagao isolada

PTFE Politetrafluoroetileno

PVC Cloreto de polivinila

RFID Identificacao por radiofrequéncia

TAE Taxa de absorgao especifica

TFE Tetrafluoretileno
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