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    Apresentação




    Este livro foi idealizado a partir de um convite da Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM) para que eu preparasse um curso sobre a série de normas técnicas IEC 60601. O curso, na modalidade a distância, foi contratado pela PRODSAUDE, uma rede constituída por iniciativa do Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovações e Comunicações (MCTIC) como apoio ao desenvolvimento da oferta de serviços tecnológicos em metrologia, normalização e avaliação da conformidade, com foco na superação de exigências técnicas nacionais e facilitação do acesso aos diferentes mercados mundiais, em um programa denominado Sibratec – Sistema Brasileiro de Tecnologia (<http://prodsaude.org.br/sobre-a-prodsaude/>). A PRODSAUDE é composta por mais de 20 membros institucionais e treinou, apenas no ano de 2017, mais de mil profissionais de laboratórios e empresas em dez cursos na Academia PRODSAUDE. Este livro é um subproduto de um desses cursos.




    O público-alvo para o qual este livro foi escrito inclui profissionais que atuam ou buscam competência para atuar com o modelo internacional de avaliação dos requisitos técnicos de segurança e desempenho essencial de equipamentos elétricos sob regime de vigilância sanitária, tais como gestores, especialistas, analistas, técnicos, consultores, auditores e demais interessados em compreender, melhorar e atualizar seu conhecimento sobre o assunto.




    Os seguintes tópicos foram abordados neste livro: processo de normalização internacional e nacional; certificação de equipamentos médicos no Brasil; pós-venda de equipamentos médicos; série de normas 60601 (norma geral, normas colaterais e normas particulares); compatibilidade eletromagnética; proteção contra radiação ionizante; usabilidade; projeto ecologicamente correto; gerenciamento de risco e ciclo de vida; proteção contra perigos elétricos e mecânicos; proteção contra temperaturas e radiação em excesso; radiações eletromagnéticas (radiação nuclear, laser, ultravioleta, infravermelho, micro-ondas e ondas curtas); acústica, ultrassom e vibrações.




    Este livro foi elaborado graças à minha experiência em normalização na área de equipamentos eletromédicos. Nos últimos vinte anos, desde que ingressei no Inmetro, eu venho participando do processo de normalização nacional e internacional. Colaborei tecnicamente na elaboração de mais de 35 normas no âmbito da ABNT e mais de vinte normas da IEC e ISO.




    O manuscrito original foi detalhadamente revisado pela equipe técnica da SBM, por quem eu tenho profunda gratidão. Eu gostaria de agradecer o empenho de Aline Marques Rodrigues e Edson Seiti Miyata na revisão técnica e de estilo, bem como o de Marco Kothe na melhoria das figuras e na elaboração da capa desta obra. A secretária executiva da SBM, a incansável Thais Medeiros Rodrigues, tem grande responsabilidade por este livro ter sido publicado, portanto eu gostaria de agradecer também sua valorosa contribuição.




    Espero que o livro seja uma importante fonte de consulta para os que já trabalham, ou para aqueles que pretendem se aprofundar nos conhecimentos relacionados à normalização de equipamentos eletromédicos, em particular os relacionados à série IEC 60601.




    Rodrigo P.B. Costa-Félix


  




  

    Prefácio




    A Organização Mundial da Saúde estima que a expectativa de vida média mundial seja de 72,0 anos; no Brasil, ela chega a 75,1 anos (<http://www.who.int/gho/mortality_burden_disease/life_tables/situation_trends/en/>). A humanidade busca viver mais, mas, é claro, quer viver melhor. Com saúde e qualidade de vida.




    O aumento da expectativa de vida está diretamente relacionado ao impressionante avanço tecnológico, dentre diversos outros fatores. Dispositivos médicos representam uma das faces interessantes da tecnologia do século XXI, auxiliando no diagnóstico, tratamento e monitoramento de bilhões de pessoas. Contudo, em paralelo à evolução desses dispositivos eletromédicos, associam-se os riscos de segurança. Esses equipamentos, de maneira geral, são mais utilizados ou utilizados por mais tempo que antes. Algumas vezes, não mais restritos a ambientes laboratoriais ou hospitalares. Nesse cenário, temos que a vida do usuário depende do desempenho do equipamento. Fato é que os equipamentos eletromédicos devem atender a requisitos de segurança estritos. Bilhões de pessoas dependem direta ou indiretamente desses equipamentos, e, considerando que a segurança, no final, é um balanço entre risco e benefício, experimentamos um mercado efervescente e dinâmico movido conjuntamente por empresas de alta tecnologia e startups inovadoras.




    Bilhões é também a ordem de grandeza desse poderoso mercado (<https://www.trade.gov/topmarkets/pdf/Medical_Devices_Executive_Summary.pdf>). Em 2015 os Estados Unidos representavam 45% do mercado de dispositivos médicos, movimentando cerca de 140 bilhões de dólares, o que permite estimar em cerca de 300 bilhões de dólares o mercado mundial. Especificamente no setor de equipamentos eletromédicos, os norte-americanos exportaram cerca de 8 bilhões de dólares em 2015. Segundo a Markets and Markets, o mercado global relacionado à manutenção de equipamentos médicos saltará de 20,3 bilhões de dólares em 2017 para cerca de 33 bilhões em 2022 (<https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/medical-equipment-maintenance-market-69695102.html>).




    Destaque-se que, do ponto de vista do cidadão, os equipamentos médicos, muitos deles utilizados por leigos, devem ser eficazes e seguros. Nesse quesito, o metrologista Rodrigo Costa-Félix é uma referência ímpar, com seus mais de vinte anos de experiência com intensa atuação na normalização e realização de ensaios na área de equipamentos eletromédicos. Este livro desmitifica e traduz os principais aspectos da ABNT NBR IEC 60601. Trata-se de uma obra de referência imprescindível para os profissionais comprometidos com o desenvolvimento, a avaliação e a certificação de equipamentos eletromédicos.




    O livro nasceu de um curso dedicado à série de normas técnicas IEC 60601 no qual a praticidade e objetividade, características inatas do autor, transformam um tema denso em uma viagem agradável e estimulante pelos aspectos mais importantes das normas IEC 60601. Note-se a fluência do texto e as ilustrações apresentadas no livro conduzindo o leitor. Exemplo vivo do didatismo do livro, destacam-se, ao final de cada capítulo, os textos “Finalizando” e “Para fixar o conteúdo”. O primeiro sintetiza o capítulo, enquanto no segundo questões norteadoras e fundamentais para sedimentação das informações desafiam o leitor. Tudo isso sem perder o rigor técnico e a precisão.




    Num momento em que nossas vidas dependem cada vez mais de dispositivos médicos complexos e, ao mesmo tempo, de grande usabilidade, eficiência e segurança, profissionais capacitados no entendimento e na aplicação das normas técnicas IEC 60601 são cada vez mais demandados. Fato inegável é o papel dessa competência para o aumento da competitividade das empresas brasileiras, contribuindo para o desenvolvimento tão necessário ao Brasil.




    José Mauro Granjeiro




    Graduado em Odontologia pela Universidade de São Paulo (1989), Mestre em Ciências em Bioquímica pela Universidade Estadual de Campinas (1994) e doutor em Ciências em Química pela Universidade Estadual de Campinas (1998). Obteve o título de livre-docente pela Universidade de São Paulo em 2001. Atualmente é Especialista Sênior em Metrologia e Qualidade do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). É Professor Associado da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal Fluminense e Docente Permanente do Programa de Pós-Graduação em Biotecnologia do Inmetro. Publicou mais de 360 artigos em periódicos indexados e possui fator H = 25 pela Web of Science. É pesquisador do CNPq (nível 1B) e Cientista do Nosso Estado da Faperj. CV Lattes: <http://lattes.cnpq.br/8928414093493138>.
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    1. Introdução às normas da série IEC 60601




    

      Apresentação




      Neste capítulo serão apresentadas as normas da série IEC 60601. O processo de normalização adotado pela International Electrotechnical Comission (IEC) será descrito, bem como a certificação de equipamentos médicos no Brasil. As normas IEC 60601, incluindo as normas colaterais e particulares, também serão listadas. Resumidamente, este capítulo trará a base de conhecimento necessária para a compreensão do restante do livro.


    




    1.1. Introdução




    As normas da série IEC 60601 compreendem mais de 74 documentos normativos, dos quais, dentre os atualmente válidos, 66 foram internalizados pela ABNT, havendo 10 projetos de normas em andamento (em abril de 2018). No âmbito da IEC, os documentos mais atuais compreendem 1 norma geral, 8 normas colaterais e 65 normas particulares, além de 32 projetos de revisão ou de novas normas da série. Uma norma internalizada deve ter exatamente o mesmo conteúdo técnico da sua correspondente internacional, não podendo sofrer qualquer tipo de alteração, nem mesmo de numeração de cláusulas e subcláusulas. Uma norma internalizada recebe a mesma numeração da norma internacional. As normas da série IEC 60601 abrangem uma vasta gama de equipamentos elétricos utilizados na prática médica. Colateral, como o nome sugere, é uma norma que está ao lado, ou seja, deve ser utilizada em conjunto com a norma geral complementando os requisitos técnicos (ver o Quadro 1). Já as normas particulares têm essa denominação por serem particulares para cada tipo de equipamento eletromédico (ver o Quadro 2). No Anexo são listadas todas as normas internalizadas pela ABNT em sua versão atual.
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    Figura 1. Tipos de normas da série 60601. Fonte: elaborada pela Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM). Direitos autorais cedidos para esta obra.




    Há documentos para analisar a compatibilidade eletromagnética, softwares embarcados, usabilidade ou proteção contra raios-x, por exemplo. Há, ainda, requisitos para se avaliarem os riscos do uso de determinado equipamento quanto à emissão de radiações indesejadas (ionizantes ou não), segurança das informações e registros, sinais visuais e sonoros, segurança contra riscos elétricos ou mecânicos, incluindo estanqueidade (respingos), dentre outros vários aspectos operacionais. Em linhas gerais, como o próprio nome sugere, as normas da série 60601 apresentam requisitos quanto à segurança e ao desempenho essencial dos equipamentos eletromédicos. Em muitos casos, as normas fazem referência a outras normas técnicas, principalmente no que diz respeito à forma como a segurança e o desempenho essencial devem ser avaliados.




    Neste capítulo é apresentada uma introdução geral sobre as normas da série 60601. Todas as normas atualmente em vigor são elencadas com a data da atual versão, bem como a data prevista para revisão. Caso a norma tenha sido internalizada, ou seja, traduzida pela ABNT, a data da publicação da versão em vigor também será apresentada. Ainda neste capítulo serão apresentados os fundamentos do processo de normalização, ou seja, como essas (e outras) normas são elaboradas e gerenciadas. A aplicação dessas normas no Brasil, ou seja, o regulamento técnico e o esquema de avaliação da conformidade nos quais os equipamentos eletromédicos estão inseridos, também é brevemente apresentada e discutida. O regulamento técnico é de responsabilidade da Anvisa, enquanto o programa de avaliação da conformidade é gerenciado pelo Inmetro e compreende uma certificação compulsória dos equipamentos eletromédicos a serem comercializados em território nacional.




    1.2. Processo de normalização internacional da International Electrotechnical Commission (IEC)




    A International Electrotechnical Commission (IEC) é a organização mundial responsável por liderar as publicações de normas técnicas em elétrica, eletrônica e tecnologias relacionadas. As normas IEC prescrevem requisitos de segurança, desempenho, apoiando o uso eficiente de energia elétrica, o meio ambiente e energias renováveis. A IEC também permite que se gerencie, através de suas normas técnicas, a avaliação da conformidade para certificação de equipamentos, sistemas ou componentes em eletrotécnica (informações extraídas de <http://www.iec.ch/about/activities/>).




    Em relação ao processo de elaboração de normas técnicas, a IEC conta com os Comitês Nacionais (National Committees – NC) para indicar especialistas em cada um dos diversos Comitês Técnicos (Technical Committees – TC) ou Subcomitês Técnicos (SC). Os comitês e subcomitês são os responsáveis por realizar o processo de elaboração e revisão das normas técnicas, propriamente dito, sempre sob supervisão do Conselho de Gestão da Normalização (Standardization Management Board – SMB). Cada comitê atua em determinada área do conhecimento profissional em eletrotécnica.




    Os TC e SC da IEC preparam documentos técnicos em assuntos específicos dentro de seus respectivos escopos (campos de atuação). Depois de elaborados, esses documentos técnicos são encaminhados para votação pelos Comitês Nacionais que sejam full members, ou “membros plenos”. Membro pleno é um comitê nacional, e não um indivíduo, que tem acesso a todos os documentos técnicos e atividades gerenciais dos TC em que houver essa distinção, incluindo direito a voto e veto nos projetos de norma. A outra opção é ser “membro associado”, que tem limitações quanto ao direito de voto e não pode nomear indivíduos para ocupar cargos de gerência nos TC e STC (ver detalhes em <http://www.iec.ch/about/profile/members.htm>). Os membros individuais podem ser especialistas ou observadores e devem ser indicados pelos respectivos comitês nacionais para atuar em determinado TC ou STC.




    Após análise dos votos de um documento técnico sendo elaborado ou revisado, o documento pode ser publicado como norma técnica internacional (international standard), especificação técnica (technical specification) ou relatório técnico (technical report), dependendo de sua abrangência e finalidade. O Brasil é full member da IEC, sendo membro participante (p-member), portanto com direito a voto e participação nas discussões técnicas em 49 TC e membro observador (o-member) em outros 70 TC. No total, a IEC conta com 62 membros plenos (países) e 23 membros associados (informações apuradas em 17 de maio de 2018 – <http://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:5:0##ref=menu>).




    Quanto à participação individual, os especialistas (experts) devem ser indicados pelos respectivos comitês nacionais individualmente para cada grupo de trabalho (working group – WG). Atualmente, a IEC dispõe da colaboração de 18.564 especialistas atuando em 567 grupos de trabalho, 270 equipes de projeto (project team – PT) e 613 equipes de manutenção (maintenance team – MT). Essas equipes e grupos pertencem a 103 comitês técnicos e 100 subcomitês técnicos.




    1.2.1. Participação brasileira na IEC




    A participação sistemática de especialistas brasileiros nos IEC/TC em que o Brasil seja membro, quer seja como membro participante ou observador, é fundamental para consolidar a inserção técnica internacional. Tal participação deve ser estimulada pelos setores tipicamente representados em reuniões da IEC: academia (universidades), institutos nacionais de metrologia (National Metrology Institute – NMI), fabricantes e seus representantes ou distribuidores, organismos de certificação, laboratórios acreditados, organismos de acreditação e representantes dos consumidores.




    No Brasil, a Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) indica o representante junto à IEC. Na ABNT, o Comitê Brasileiro de Eletricidade, Eletrônica, Iluminação e Telecomunicações (COBEI – <www.cobei.org.br>) exerce a função de secretaria do Comitê Nacional do Brasil junto à IEC. A indicação de especialistas que irão representar o Brasil se dá, formalmente, por indicação do COBEI, com a anuência do Comitê Brasileiro (CB) da ABNT que tenha seu escopo (campo de atuação) relacionado com determinado TC ou SC da IEC.




    A elaboração de um documento normativo técnico segue um rito específico e bem definido. O documento a ser elaborado deve ser aprovado por quórum qualificado dentre os NC que sejam p-members da IEC. Em seguida, o documento entra em estágio de elaboração e revisão dentro de um WG ou PT que o deu origem. As etapas subsequentes do projeto passam por uma minuta do comitê (Committee Draft – CD), depois por uma minuta de votação (Committee Draft for Voting – CDV) e finalmente uma minuta final (Final Draft of International Standard – FDIS). A aprovação da minuta do documento técnico por parte de um quórum qualificado dos NC autoriza a IEC a publicá-la. Os trâmites diferem ligeiramente dependendo do tipo de documento: norma internacional, especificação técnica ou relatório técnico. Detalhes dos procedimentos podem ser encontrados no site da IEC: <http://www.iec.ch/standardsdev/resources/draftingpublications/overview/drafting_process/>. A Figura 2 apresenta o esquema geral de elaboração de um documento normativo no âmbito da IEC.




    

      [image: imagem]

    




    Figura 2. Esquema geral de elaboração de um documento normativo no âmbito da IEC. Fonte: elaborada pela Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM). Direitos autorais cedidos para esta obra.




    1.3. Certificação de equipamentos médicos no Brasil




    Segundo a Portaria do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) nº 248, de 25 de maio de 2015, “certificação” é o mecanismo utilizado para atestar a conformidade relativa a produtos, processos, sistemas ou pessoas por terceira parte (fonte: ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005).




    Já “qualidade”, no contexto do Inmetro, compreende o grau de atendimento (ou conformidade) de um produto, processo, serviço ou ainda um profissional a requisitos mínimos estabelecidos em normas ou regulamentos técnicos, ao menor custo possível para a sociedade (fonte: <http://www.inmetro.gov.br/qualidade/index.asp>). Por exemplo, os brinquedos são de certificação compulsória no Brasil. Ou seja, um brinquedo que tenha “qualidade” deverá ter sido avaliado quanto às suas características de segurança. Se aprovados, não incorrerão em risco à saúde do usuário (criança) por não serem tóxicos, gerarem ruído em excesso, terem pontas perigosas ou peças que se soltam com facilidade. A indicação de faixa etária é um importante resultado desse processo de avaliação da conformidade, portanto, da qualidade do brinquedo. Um brinquedo importado que não tenha passado por esse tipo de avaliação técnica poderá ser prejudicial à saúde, portanto, potencialmente perigoso.




    A Avaliação da Conformidade é um poderoso instrumento para o desenvolvimento industrial e para a proteção do consumidor. Entre os benefícios que gera para todos os segmentos da sociedade, podem ser destacados o estímulo à concorrência justa e à melhoria contínua da qualidade, o incremento das exportações e o fortalecimento do mercado interno.




    1.3.1. Agenda regulatória brasileira




    O Inmetro trabalha com uma Agenda Regulatória em contínua atualização (<http://www.inmetro.gov.br/qualidade/agenda_regulatoria.asp>). Os fabricantes e prestadores de serviços devem ficar atentos a essa agenda, procurando participar da elaboração ou revisão dos regulamentos técnicos e dos Requisitos de Avaliação da Conformidade (RAC) dos produtos ou serviços que oferecem para a sociedade. Para os usuários, é fundamental ter conhecimento dos produtos passíveis de certificação para poder exercer seu direito de consumidor, exigindo que os fabricantes atentem aos requisitos técnicos pertinentes. Aos engenheiros biomédicos, particularmente aqueles que exercem atividades de engenharia clínica ou de gestão tecnológica na área da saúde, é imperativo conhecer os regulamentos técnicos e esquemas de avaliação da conformidade relacionados à sua profissão. Nesse contexto, o Requisito de Avaliação da Conformidade (RAC) para Equipamentos sob Regime de Vigilância Sanitária, anexo à Portaria Inmetro/MDIC nº 54, de 01 de fevereiro de 2016, é um dos mais importantes. Esse documento teve seus artigos 5º e 9º revisados e nova redação foi dada pela Portaria Inmetro/MDIC nº 544, de 24 de novembro 2016.




    Em sistemas de gestão da qualidade, a melhoria contínua dos processos é um pressuposto fundamental. A certificação, sendo um processo de avaliação da conformidade, também deve ser aprimorada continuamente. Em relação ao RAC de eletromédicos, o anterior datava de 06 de setembro de 2010, Anexo à Portaria Inmetro nº 350/2010. Nesse período, três importantes ações ocorreram, todas contribuindo para uma urgente necessidade de revisão do RAC.




    A primeira ação crucial foi a publicação da nova edição da série de Normas Técnicas IEC 60601 e ISO/IEC 80601, incluindo gerenciamento de risco, em versão internalizada pela ABNT (ABNT NBR IEC 60601 e ABNT NBR ISO/IEC 80601). A segunda ação foi a publicação, pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), da Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) nº 27, em 21 de junho de 2011, dispondo sobre os procedimentos para certificação compulsória dos equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária. Por fim, ainda sob responsabilidade da Anvisa, foi publicada a Instrução Normativa (IN) nº 04, de 24 de setembro de 2015, que traz em seu Anexo I a lista de Normas Técnicas cujos parâmetros devem ser adotados para a certificação de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC).




    Assim, o conjunto de documentos (RAC, RDC, IN e normas ABNT, ISO e IEC) integra o arcabouço técnico e jurídico sobre os Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilância Sanitária, comumente denominados Equipamentos Eletromédicos.
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    Figura 3. Esquema geral de elaboração de um documento normativo no âmbito da IEC. Fonte: elaborada pela Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM). Direitos autorais cedidos para esta obra.




    As certificações se aplicam aos equipamentos nacionais e estrangeiros. Todos os equipamentos listados na RDC nº 27/2011 e IN nº 04/2015, para serem comercializados no Brasil, precisam atender aos requisitos do RAC anexo à Portaria Inmetro nº 54/2016. Vale mencionar que a certificação é brasileira, isto é, não podem ser “aproveitadas” certificações de outras nacionalidades ou regiões, como, por exemplo, a certificação CE da comunidade europeia. Entretanto, ainda vale mencionar que as medições (ensaios) podem ser realizadas em laboratórios internacionais, desde que atendam aos preceitos do acordo internacional denominado International Laboratory Accreditation Coordination (ILAC; veja detalhes em <http://ilac.org/>). O Brasil é signatário desse acordo por meio da Coordenação-Geral de Acreditação (Cgcre), órgão interno do Inmetro.




    Como mencionado antes, quem define os equipamentos que devem estar ou não sob o Regime de Vigilância Sanitária é a Anvisa. Essa definição está presente na RDC nº 27/2011 e na IN nº 04/2015. Especificamente, o §2º do Art 2º da RDC 27/2011 diz que serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive suas partes e acessórios, os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisioterápica, utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, reabilitação e monitoração em seres humanos, bem como os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.




    1.3.2. A Importância da Tecnologia Industrial Básica para a Engenharia Biomédica




    Mais do que compreender o impacto dessas novas regras, um profissional que atue em Engenharia Biomédica deve ser capaz de identificar a importância da Tecnologia Industrial Básica (TIB) no seu campo de atuação. A TIB é uma denominação de um conjunto de atividades que vêm se consolidando no Brasil desde 1827, com a criação do Observatório Nacional, e têm seu marco legal mais importante em 1973, com o surgimento do Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial (SINMETRO), juntamente com seu principal órgão técnico, o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), e com seu conselho superior, o Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial (CONMETRO). O Termo Tecnologia Industrial Básica (TIB) foi cunhado em 1984, compreendendo as áreas da Metrologia, Avaliação da Conformidade, Propriedade Intelectual, Normalização Técnica e Gestão Tecnológica. Trata-se do arcabouço fundamental da infraestrutura tecnológica no Brasil, tendo denominações e concepções similares em todos os grandes países desenvolvidos.




    Dentre as diversas fontes de informação sobre a TIB, recomenda-se o documento disponível em <http://livroaberto.ibict.br/bitstream/1/856/2/Tecnologia%20industrial%20basica.pdf>. A Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM) mantém uma plataforma de ensino à distância denominada Escola Nacional de Tecnologia Industrial Básica (Entib) que pode ser acessada em <http://entib.org.br/ead/>.




    O profissional que amplia seu leque de conhecimento sempre estará mais bem preparado para novos desafios e para obter melhor empregabilidade. O conhecimento sobre a TIB, o que inclui a Avaliação da Conformidade de Equipamentos Eletromédicos, certamente possibilitará inserção no mercado, posto que trará um diferencial no escopo de suas potenciais atividades. Ressalta-se que isso é possível não apenas nas atividades típicas de um engenheiro biomédico, como, por exemplo, engenharia clínica, mas também há a possibilidade de atuar no campo da consultoria junto à indústria de tecnologia em saúde, fabricantes de equipamentos eletromédicos.




    1.3.3. Avaliação da conformidade dos equipamentos eletromédicos no Brasil




    Segundo o termo de referência do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC), cabe ao Inmetro, dentre outras atribuições, exercer a função de organismo de acreditação e coordenar a implantação de regulamentos técnicos e programas (ou esquemas) de avaliação da conformidade no âmbito do SBAC (<http://www.inmetro.gov.br/qualidade/comites/sbac_termo.asp>). Especificamente na área da saúde, cabe à Anvisa gerir os regulamentos técnicos pertinentes.




    No que tange à certificação de equipamentos eletromédicos, segundo a RDC nº 27/2011, em seu Art 2º, “os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar (...) certificação de conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC)”. Assim sendo, é de total responsabilidade do Inmetro gerenciar a certificação de equipamentos eletromédicos.




    A certificação é um esquema de avaliação da conformidade, portanto da qualidade de um produto ou serviço, praticado no mundo todo. Em particular, o RAC do Inmetro para equipamentos eletromédicos, bem como Regulamento Técnico presente da RDC da Anvisa, usa como embasamento técnico a série de normas 60601. Essas normas são elaboradas pela International Electrotechnical Commission (IEC) através do Comitê Técnico TC-62, cujo campo de atuação é com equipamentos elétricos para prática médica (electrical equipment in medical practice). No Brasil, a ABNT, por meio do seu CB-26 (Comitê Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar), faz a tradução (internalização) das normas, mas não sua adequação à realidade brasileira. Assim sendo, os requisitos técnicos praticados no sistema de certificação de equipamentos eletromédicos no Brasil é idêntico ao praticado internacionalmente. A diferença reside em questões operacionais do esquema de certificação, e não em questões técnicas.




    Isso posto, pode-se dizer que a certificação brasileira é um excelente mecanismo de adequação técnica a requisitos internacionais. Qualquer que seja o porte do fabricante nacional, ter um equipamento certificado no Brasil o coloca em pé de igualdade com qualquer concorrente internacional ou multinacional. É importante mencionar, contudo, que os esquemas (processos) de certificação são diferentes em cada país (ou bloco econômico). Assim sendo, assim como a certificação europeia CE não vale para o produto ser comercializado no Brasil, a recíproca é verdadeira. Entretanto, um certificado de calibração, ou relatório de ensaio, emitido por um laboratório do Inmetro pode ser utilizado, diretamente, como evidência técnica do desempenho essencial e da segurança do modelo ensaiado. O mesmo vale se o ensaio for realizado em um laboratório acreditado pelo Inmetro ou pelo próprio Inmetro. Por exemplo, ao exportar um equipamento de terapia por ultrassom para a Europa, um fabricante brasileiro pode ensaiar seu produto no Laboratório de Ultrassom do Inmetro. O relatório de ensaio poderá ser utilizado para evidenciar atendimento aos requisitos da IEC 60606-2-5 (equipamentos de terapia por ultrassom) quanto à potência emitida, área de radiação eficaz e intensidade eficaz.




    1.4. Família de normas da série IEC 60601




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




    1.4.1. Descrição do conteúdo das colunas dos Quadros 1 e 2




    Os quadros 1 e 2 apresentados a seguir são divididos em cinco colunas, cada qual com o seguinte conteúdo:




    ✓Número. Esta coluna traz o número da norma, segundo consta no site da IEC. Embora a série seja denominada 60601, algumas normas têm seu número de referência iniciado por “8”, como é o caso da IEC 80801-2-13. Isso se dá porque, em alguns casos, as normas da série 60601 foram desenvolvidas em conjunto com a International Organization for Standardization (ISO), ou, em outros casos, exclusivamente pela ISO. As normas que são desenvolvidas com a participação da ISO recebem a numeração 80601. Vale mencionar que há equivalência completa entre as normas da série 60601 e as da “família ISO”, ou seja, as 80601. A IEC chancela as publicações desenvolvidas no âmbito da ISO da série 60601.




    ✓Título. Aqui aparece o título da norma original, em inglês. Para todas as normas da série 60601, há um preâmbulo no título que foi omitido por se repetir em todas as normas. O preâmbulo é Medical electrical equipment. No caso das normas colaterais, em seguida ao preâmbulo aparece o termo “Part 1-x”, sendo “x” o número específico da norma colateral. Já para as normas particulares, o termo passa a ser “Part 2-x”. O título completo das normas é, por conseguinte, o título que aparece nesta coluna iniciado por “Medical electrical equipment – Part 1-x” ou “Medical electrical equipment – Part 2-x”, sendo elas colaterais ou particulares, respectivamente.




    ✓Edição. Nesta coluna são elencadas três informações: edição atual da norma, ano da publicação da edição atual e a quantidade de páginas da edição atual. Para fins didáticos, todos os números sequenciais de norma foram apresentados, embora, em alguns casos, nunca tenham sido utilizados em referência a alguma norma específica. Nesses casos, aparecerá nesta coluna a informação VOID (vazio, em inglês).




    ✓Revisão. Esta coluna traz as informações relativas à próxima revisão das normas. A primeira linha informa o ano quando a próxima edição deverá ser publicada pela IEC, enquanto na segunda linha consta o comitê técnico (TC) ou subcomitê técnico (SC) da IEC responsável pela revisão. Os subcomitês da IEC em questão são 62A (Common aspects of electrical equipment used in medical practice), 62B (Diagnostic imaging equipment), 62C (Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry) e 62D (Electromedical equipment). A última linha de cada célula desta coluna informa, quando for o caso, qual grupo de trabalho (working group – WG ou joint working group – JWG) ou qual time de manutenção (maintenance team – MT ou joint maintenance team – JMT) está com a responsabilidade de realizar o trabalho de revisão das normas. No caso de a norma ter sido descartada, ou seja, não ser mais revisada pela IEC, aparecerá o termo em inglês utilizado pelo organismo de normalização para classificar esse tipo de documento: WITHDRAWN. Caso a norma tenha sido substituída por outra(s) norma(s), o(s) número(s) desta(s) norma(s) aparecerá(ão) logo abaixo da palavra WITHDRAWN nesta coluna.




    ✓Catálogo ABNT. A maioria das normas da série 60601 foi internalizada no Brasil, ou seja, foi traduzida no âmbito do CB-26 da ABNT. Entretanto, nem sempre as comissões de estudo da ABNT conseguem acompanhar o mesmo ritmo da elaboração das normas internacionais. Apesar do CB-26 ser altamente produtivo, possivelmente constando como um dos mais produtivos da ABNT, algum atraso em relação às edições internacionais das normas da série 60601 pode ocorrer. Na última coluna dos quadros 1 e 2 são informadas a versão atual da norma brasileira em relação à correspondente norma internacional, o ano em que a versão nacional foi publicada e o número de páginas da versão nacional. Caso não exista a norma nacional, quer seja na versão atual ou em versões anteriores (WITHDRAWN), aparecerá a informação NÃO EXISTE nesta coluna dos quadros.
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