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Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 02/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: IN n°® 08/2009 (revogada pela IN n° 03/2011) — Certificagdo INMETRO de
equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria.

A IN n° 08/2009 publicada em julho de 2009 com entrada em vigor em janeiro de
2010, apresenta alteracdes significativas com relacdo a outra IN n°® 08 de 2007
(revogada). Dentre as principais alteragdes encontra-se a exigéncia de certificagao
compulséria no ambito do SBAC — Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade
para todos 0s equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria que se
enquadrem na norma ABNT NBR IEC 60601-1. Estes equipamentos, a partir de janeiro
de 2010, devem ser minimamente certificados por esta norma geral, conforme se
encontra disposto no item 1 do Anexo da IN n°® 08/2009:

“1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:1997 - Equipamento eletromédico - Parte 1:
Prescricdes gerais para seguranca, incluindo-se todas as suas emendas, é compulsoria
a todos 0s equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro
do seu campo de aplicagcéo.”

E importante frisar que a certificacdo € compulséria a todos os equipamentos
elétricos sob regime de vigilancia sanitaria que se encontram dentre do escopo de
aplicacdo da ABNT NBR IEC 60601-1:1997, a qual estabelece: “Esta norma aplica-se a
seguranca de EQUIPAMENTO ELETROMEDICO, de acordo com a definicdo
apresentada na Subclausula 2.2.15.” Onde a subclausula em questdo, define
equipamento eletromédico como “equipamento elétrico ... destinado a diagndstico,
tratamento ou monitoracdo de paciente ... que estabelece contato fisico ou elétrico com
0 paciente e/ou fornece energia para o paciente, ou recebe a que dele provém, e/ou
detecta esta transferéncia de energia”.

Neste sentido, com base na IN n° 08/2009, esclarece-se que para os seguintes
equipamentos médicos a certificacdo compulsdria no ambito do SBAC NAO se
aplica para os:

a) Equipamentos de uso laboratorial, destinados ao diagnostico in vitro, por ndo estarem
dentro do campo de aplicacdo da norma ABNT NBR IEC 60601-1, uma vez que, nédo
possuem contato ou troca de energia direta com o0 paciente durante a realizacdo do
diagnéstico. O mesmo se aplica aos equipamentos para diagnostico in vitro de uso
domeéstico (ex. glicosimetros).
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b) Equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria que embora possam ser
enquadrados no campo de aplicacdo na norma ABNT NBR IEC 60601-1, sdo cobertos
por outras séries normativas da IEC ou ISO, e que ndo foram incluidas na IN n°® 08/2009,
do tipo: equipamentos eletromédicos implantaveis (ex. marcapasso, bomba de infuséo,
cardiovesor etc.), aparelhos auditivos, dentre outros.

NOTA: Os equipamentos/aparelhos destinados a programacao, configuragdo ou
calibracdo destes equipamentos, também ndo requerem certificacdo compulséria no
ambito do SBAC.

A Instrucdo Normativa n° 03, de 21 de junho de 2011, na qual revoga a Instrugcao
Normativa n° 8, de 8 de julho de 2009, tem como principais alteracdes:

= Exclusdo da norma ABNT NBR IEC 60601-2-14:1998 da exigéncia da certificacdo

compulsoria;

= Exclusdo da norma ABNT NBR ISO 9918:1999 da exigéncia da certificacdo
compulsoéria;

» Incluséo da norma ABNT NBR ISO 8835-2:2010 da exigéncia da certificacdo
compulsoéria;

= A versao da Norma Geral ABNT NBR IEC 60601-1 publicada em 2010 sera aceita
nos processos de certificacdo a partir da sua entrada em vigor, 0 que ocorrera em
1° de janeiro de 2012;

= A versdo da Norma Geral ABNT NBR IEC 60601-1 publicada em 1997 também
sera aceita nos processos de certificacdo de conformidade por um periodo
transitorio, isto é, somente até 1° de janeiro de 2014;

= As versdes das normas particulares e das normas colaterais da série ABNT NBR
IEC 60601 indicadas na IN serdo aceitas nos processos de certificacdo de
conformidade, por um periodo transitorio, isto €, somente até 1° de janeiro de
2014, independentemente das suas substituicdbes por versdes atualizadas da
ABNT;

= As versodes atualizadas das normas indicadas na IN serdo aceitas nos processos
de certificacdo de conformidade a partir de suas respectivas vigéncias.

Para quaisquer outros equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitéria,
que ndo se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar ddvidas quanto a
aplicabilidade da norma ABNT NBR IEC 60601-1, pode-se encaminhar consulta através
da Central de Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA
(ouvidoria@anvisa.gov.br), disponiveis no site da ANVISA.

08 de marco de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
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