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Resumo

Alguns problemas encontrados na certificacdo de equipa-
mentos eletromédicos relacionados aos diferentes padrdes de
alimentagdo elétrica existentes no Brasil e em outros paises sdo
apresentados. Para analisa-los foi executado um conjunto de
ensaios (medigdes da poténcia de entrada, corrente de fuga
para o terra, temperaturas excessivas e parametros de saida)
em um grupo de equipamentos eletromédicos operando em
diferentes padrdes de alimentagdo elétrica. Adicionalmente,
foi proposto e executado um ensaio complementar de conexao
a tensdo errada para verificar a seguranca de equipamentos
com comutag¢do manual de tensdo de alimentacéo. Resultados
com diferengas bastante significativas entre as cinco condigdes
de alimentacao utilizadas foram obtidos, demonstrando as de-
ficiéncias que podem ocorrer na utilizagdo de Memorandos de
Entendimento (MoU) realizados para aproveitar certificacdes
pré-existentes, assim como a necessidade de regulamentacdo
complementar para o processo. Conclui-se que hé necessidade
de uma adaptagdo normativa para corrigir algumas imperfei-
¢des das normas nacionais e internacionais. Essas adaptacoes
deveriam incluir, pelo menos: prescri¢des claras relativas as
condigdes de alimentacao elétrica nas quais os equipamentos
devem ser ensaiados e certificados no Brasil; um ensaio adicio-
nal, como o proposto nesta pesquisa, para avaliar a seguranca
de equipamentos com comutacio de tensdo de alimentagao
através de chave manual; e prescri¢des sobre quais plugues
de rede sdo aceitaveis para o uso no Brasil.

Palavras-chave: Certificacdo de produtos, Equipamentos
eletromédicos, Intrumentagdo Biomédica, Normas de segu-
ranga.

Abstract

This paper presents some problems encountered in medical electrical
equipment certification which are related to different mains supply
standards existent in Brazil and in other countries. To analyze
those problems a set of tests (measurement of input power, leakage
current to ground, excessive temperatures and output parameters)
was carried out in a group of medical electrical equipment operat-
ing with different mains supplies. Additionally, a complementary
test of connection to wrong voltage was proposed and executed
to verify the safety of equipment with manual voltage selection.
Results presented significative differences among the five condi-
tions of mains supplies used, demonstrating the problems that can
occur when using the Memorandum of Understanding (MoU) to
take advantage of pre-existing certifications, as well as the need of
a complementary regulation process. In conclusion, there is need of
normative adaptation to correct some imperfections of national and
international standards. These adaptations should include, at least:
clear requirements related to the conditions of mains supply in which
the equipment must be tested and certified in Brazil; an additional
test, like the one proposed in this research, to evaluate the safety of
equipment with manual voltage selection; and specific requirements
for plugs acceptable for utilization in Brazil.

Keywords: Biomedical instrumentation, Medical electrical equip-
ment, Products certification, Safety standards.
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Extended Abstract

Introduction

For commercialization of medical electrical equipment in Brazil it
is necessary to register each product at the Sanitary Vigilance Na-
tional Agency— ANVISA, and to present a previous certification of
the product from the National Institute of Metrology, Normalization
and Industrial Quality —INMETRO. Pre-existing certification can
be used when a Brazilian Product Certification Organism — PCO
has a Memorandum of Understanding — MoU signed with the PCO
which certified the product in its original country.

In this context the following problems occur:

1) The mains supply voltages in Brazil are 127 V and 220 V.
When the manufacturer declares the equipment mains voltage to
be 110V, 115 V or 120V, testing is normally performed for each
of these voltages specifically, and, therefore, in conditions that will
not be met during reqular use or that will be met only in a few
cities in Brazil, i.e., there will not be guarantee of minimum safety
conditions and adequate performance.

2) Most products work with at least two declared mains volt-
ages (127 V and 220V, for instance), doubling the number of tests
necessary and increasing the cost of the certification process;

3) General standard NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994, 1997a)
does not include possible hazards associated to mains manual voltage
selection in equipment.

For the imported products, the more significant problems are:

1) Equipment often come with declared mains voltages and
frequencies that do not exist in Brazil (like, for instance, 230 V
and 50 Hz). When such as equipment are tested in Brazil, under
the declared mains supply conditions, the tests do not duplicate the
real operational conditions.

2) Some imported equipment are certified in Brazil through
Mol, meaning that, often, they were tested in mains supply condi-
tions different than those encountered in Brazil.

3) Some imported equipment have mains plugs not encountered
in Brazil, causing the user to adapt or match its electrical installation
to the imported equipment or to modify the purchased equipment.

Brazilian medical electrical equipment present similar prob-
lems.

Therefore, the objective of this research was to seek answers to
the following questions:

1) Are there hazards or performance problems in medical elec-
trical equipment when operated in different mains supply conditions
than those declared by the manufacturer?

2) Which are the worse mains supply conditions for testing
medical electrical equipment according to NBR-IEC 60601-1?

3) Are imported equipment already certified in other countries
and tested in different mains supply conditions able to operate in
Brazil and vice-versa?

4) Is it necessary to repeat tests for medical electrical equipment
in the country where they will be operated, even when such tests
were already performed in their country of origin?

5) Do the standards of the NBR-IEC 60601 series cover all
hazards associated to voltage diversity in Brazil? Is there need for
complementary regulation or changes in the standards related to
mains supply conditions?

Material and Methods

The tests for input power, leakage current to ground, excessive tem-
peratures, output parameters and connection to the wrong voltage
were carried out in a group of 18 medical electrical devices in five
different conditions of mains supply (127 V, 60 Hz; 220 V, 60 Hz;
220V, 50 Hz; 230V, 50 Hz and 110 V, 60 Hz).
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Results

Results were significantly different for each of the five conditions of
mains supply used in testing regarding data such as input power,
temperature of equipment parts and output parameters. Those differ-
ences were significant enough to result in compliance to the standard
in one condition and non-compliance in a different condition. The
test of connection to wrong voltage also proved to be important,
because hazardous conditions were detected in several products.

Discussion

The consequent damages to the medical service are clear: output
parameter levels out of the specified band, overloads, excessive heat-
ing of the equipment, excessive consumption of energy, etc. resulting
in increased hazard risks for both patient and operator.

The analysis of the results enables us to answer the questions
that were proposed:

1) Test results for input power, output parameters and exces-
sive temperature allow us to conclude that several products present
deviations in relation to applicable standards when not operated
in the specified conditions; the same is also verified when mains
supply conditions are different. Therefore, equipment with mains
voltage of 110 'V should not be operated in a mains voltage of 127V,
the standard voltage in Brazil.

2) For normative tests the majority of the products follow the
theoretical prevision, but it was not possible to establish the worse
conditions for each test because there were many exceptions to the
trends. Therefore it is advisable to apply the tests in all declared
mains supply conditions, in order to guarantee equipment safety
and correct performance.

3) Based on encountered results it is possible to state that
only the products that are tested and approved in all manufacturer
declared mains supply conditions are able to operate safely and cor-
rectly. Therefore equipment certified in Brazil and tested in Brazilian
mains supply conditions will not be able to operate in countries with
others mains supply standards and vice versa.

4) In case the equipment is not tested previously under the
mains supply conditions of the country where it will be operated,
additional tests will be necessary.

5) Based in present results it is possible to state that the stand-
ards of the NBR-IEC series do not cover all hazards associated with
medical electrical equipment when operated in the various Brazilian
mains supply conditions, because: 1) in the connection to wrong
voltage tests many products presented hazards; 2) the general
standard does not specify any particular mains supply condition to
be used in tests in Brazil; and 3) there is not a standard for mains
plugs in the general standard.

Conclusion
A normative revision is necessary. It should include, at least:

1) The need for all medical electrical equipment registered in
Brazil to be set by the manufacturer for the voltages and frequency
standards of 127 V or/and 220 V, 60 Hz and to be tested in these
conditions.

2) The recommendation for a complementary test, such as
described in this research, to evaluate the hazards resulting from
manual voltage selection.

3) The definition of a mains plug standard to be used in
Brazil.



Introducao

A comercializagdo de um equipamento eletromédico

no Brasil exige o registro do produto junto a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, que

regulamenta a drea. Para a obtengao do registro, o fa-

bricante precisa certificar o seu produto através de um

Organismo de Certificagdo de Produtos (OCP) junto

ao Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo

e Qualidade Industrial - INMETRO, no contexto do

Sistema Brasileiro de Certificacdo de Equipamentos

Médicos — SBCEM (Moraes, 1996).

Para os equipamentos importados, o procedimento
é 0 mesmo com uma variante: se o equipamento ja foi
ensaiado e certificado no exterior e 0o OCP possuir um
Memorando de Entendimento (MoU — Memoradum
of Understanding) com o organismo certificador es-
trangeiro, o OCP brasileiro pode emitir o certificado de
conformidade dispensando o ensaio no Brasil (Mandl,
2002; Miihlen, 2001). Para serem exportados, os equipa-
mentos nacionais podem usar o mesmo procedimento
por meio de um MoU, apesar de uma nova certificagao
ser mais comum.

Nesse contexto ocorrem alguns problemas devidos
aos diferentes padroes de alimentagdo das redes dis-
tribuidoras de energia elétrica existentes no Brasil e nos
outros paises, os quais serdo tratados neste artigo.

Primeiramente, os problemas surgem devido a
diversidade de tensdes elétricas encontradas em nosso
pais. Apesar do Decreto Presidencial n° 97.280 de 1988
(Brasil, 1988) ter estabelecido como tensées padroni-
zadas no Brasil os valores de 127 V e 220 V, ainda sdo
encontradas as tensées de 115 V e 120 V (na cidade de
Sao Paulo, por exemplo). Além disso, existe a crenga
da existéncia da tensdo de 110 V por parte da popu-
lagdo, incluindo a comunidade técnica, e por muitos
fabricantes de produtos que, muitas vezes, declaram a
tensado de alimentagao de seus equipamentos com esse
valor. Segundo a norma geral NBR-IEC 60601-1 (ABNT,
1994; 1997a) todos os ensaios elétricos realizados em
laboratério devem ser efetuados referenciados na ten-
sdo de alimentagao declarada pelo fabricante e, assim,
resultam os seguintes principais problemas:

1) Quando o fabricante declara a tensdo de alimen-
tagdo de seu equipamento como sendo 110V,
115V ou 120V, os ensaios devem ser realizados
nestas tensoes e, portanto, em condic¢des que ou
ndo serdo encontradas na utilizagdo pratica, ou
serdo encontradas em poucas cidades do Brasil.
Consequentemente, como na maioria das vezes o
equipamento ird operar na tensao de alimentagao
de 127V, o processo de certificacdo ndo garante a
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seguranca minima especificada em norma. Além

disso pode haver também uma degradagdo do

desempenho do equipamento;

2) Grande parte dos equipamentos eletromédicos pos-
sui pelos menos duas tensdes de alimentagao de-
claradas (127 V e 220 V, por exemplo), praticamente
duplicando a quantidade de ensaios e aumentando
o custo do processo de certificagdo;

3) A norma geral NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994;
1997a) ndo abrange possiveis riscos associados
a existéncia de comutador de tensdo manual em
equipamentos.

Os problemas surgem também devido as diferencas
entre os padrdes de alimentagao elétrica existentes no
Brasil e em outros paises.

No caso dos produtos importados, os problemas
mais significativos sdo os seguintes:

1) Os equipamentos apresentam, muitas vezes, tensdes
e freqiiéncias de alimentagdo declaradas que nao
existem no Brasil como, por exemplo, os valores
230 V e 50 Hz, corriqueiramente encontrados nos
equipamentos eletromédicos europeus. Quando
esses equipamentos sdo ensaiados no Brasil, nas
condic¢oes de alimentagao declaradas, os ensaios
nao refletem as condi¢des de operagdo previstas
na norma geral para a tensdo correspondente ao
padrao brasileiro, no caso 220 V, 60 Hz;

2) Alguns equipamentos importados sdo certificados
no Brasil através de MoU entre OCPs, dispensando
0s ensaios no Brasil quando ja sdo certificados no
exterior e, muitas vezes, 0s mesmos foram ensaia-
dos em outras condi¢gdes de alimentagao elétrica
que ndo sdo as encontradas no Brasil;

3) Muitos equipamentos importados apresentam plu-
gues de rede coerentes com padrdes inexistentes
no Brasil, obrigando o usudrio nacional a adaptar
sua instalagdo elétrica a condigdo do equipamento
ou modificar o equipamento adquirido.

No caso da exportacdo de equipamentos eletromédi-
cos brasileiros sdo encontrados problemas similares
aos dos importados.

Nota-se, portanto, que os resultados desta pesquisa
necessitam ser amplamente divulgados, justificando-
se inclusive devido a sua correlacdo direta com sig-
nificativos temas e areas de atuacdo comerciais e de
atendimento a comunidade brasileira envolvidos, so-
bressaindo-se: protecdo a satide, defesa do consumidor;
comércios nacional e internacional de equipamentos
eletromédicos.

Alguns efeitos da diversidade de tensdes de ali-
mentacao elétrica no desempenho de equipamentos, ou
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seja, quando um equipamento fabricado para funcio-
nar em uma determinada tensao é utilizado em outra,
ja foram mostrados em pesquisas para outros tipos
de dispositivos elétricos, como no caso das geladeiras
domésticas (Carmeis e Jannuzzi, 2001) e das lampadas
incandescentes (Jannuzzi e Pagan, 2000; Pagan, 1998).
Devido a importancia das conseqiiéncias perniciosas
decorrentes da incompleta ou indevida orientagao
pelo fabricante, nesse tltimo caso houve uma agéo
civil publica por parte da Procuradoria da Reptblica
(Brasil, 2000) contra a Associagdo Brasileira de Nor-
mas Técnicas — ABNT e quatro grandes fabricantes de
lampadas, relacionada a comercializagdo de lampadas
incandescentes com tensdo de alimentacdo de 120V,
consideradas inadequadas para o Brasil. Posteriormen-
te,a ABNT alterou a norma relativa a esse produto e as
empresas retiraram estas lampadas de circulacao, pas-
sando a fabricar lampadas com tensdo de alimentagao
declarada de 127 V, eliminando o problema.

Exemplos de alguns estudos dos efeitos da variagao
da tensdo de alimentagédo elétrica em equipamentos
eletromédicos podem ser encontrados nos artigos de
Formiga et al. (2000) para equipamentos de terapia
por ultra-som, e Silva e Netto (2002) em equipamen-
tos de fototerapia. No primeiro artigo, os autores
verificaram as conseqiiéncias na poténcia de saida
de equipamentos de ultra-som terapéuticos durante
uma variac¢do da tensdo da rede de alimentacdo de
* 10%, um dos ensaios exigidos pela norma particular
NBR-TEC 60601-2-5 (ABNT, 1997c). Os resultados foram
apresentados para um equipamento com tensdo de
alimentagdo declarada de 110 V, ensaiado na faixa de
tensoes elétricas de 99 V a 121 V, que néo estava con-
forme as prescri¢des desta norma. Se o equipamento
for alimentado por uma rede de distribuigao de energia
elétrica real de 127V, a alteracdo na poténcia de saida
serd maior ainda, pois tal tensdo ndo pertence a essa
faixa. No segundo artigo, os autores avaliaram, em um
dos ensaios, a irradiancia dos equipamentos de fotote-
rapia quando ocorre uma varia¢do da tensdo de rede
de +10%, que é um dos ensaios exigidos pela norma
particular NBR-IEC 60601-2-50 (ABNT, 2003). Apesar
desta norma considerar adequada uma incerteza para
airradiancia de no maximo + 25%, os resultados apre-
sentaram variagdes maiores que 40%.

Com relagdo a alteragao da freqiiéncia e da existén-
cia de plugues de rede nao disponiveis no mercado
nacional, e incompativeis com instalacdes elétricas cor-
rentes no Brasil, ndo foram encontradas pesquisas es-
pecificas. No entanto em paises como os EUA, Canada,
Australia e Japao, onde também sao utilizadas normas

Revista Brasileira de Engenharia Biomédica /v. 23 /n. 1

Brazilian Journal of Biomedical Engineering /v. 23 /n. 1

da série IEC 60601, existem adaptagdes normativas
relacionadas aos padrdes de alimentagao, entre outros
requisitos, para que nao haja deterioragdo da seguranga
e desempenho dos equipamentos eletromédicos, con-
forme descrito por Eisner (2003). A norma australiana,
por exemplo, possui os desvios nacionais admissiveis
em um apéndice da mesma, complementando os apén-
dices da norma IEC 60601-1 (IEC, 1988; TCA, 2004).
Segundo a Testing & Certification Australia —TCA (2004),
um dos principais problemas da aceitagao de relatérios
realizados pela norma IEC 60601-1 em outros paises
acontece quando os ensaios presentes no relatério de
ensaios foram executados sob tensao e freqiiéncia de
alimentagdo diferentes das utilizadas na Australia,
implicando na recusa dessa documentagdo e sendo
necessaria a repeticao dos ensaios.

Em decorréncia de todas estas necessidades e
problemas apresentados, o objetivo desta pesquisa
foi mostrar as diferencas dos resultados de ensaios
elétricos baseados nas normas da série NBR-IEC 60601,
realizados sob diferentes padroes de alimentagao
elétrica, visando responder as seguintes questoes:

1) Ha riscos associados, ou problemas de desempenho,
nos equipamentos eletromédicos quando operados
em condigdes de alimentacao diferentes das espe-
cificadas pelo fabricante?

2) Quais sdo as piores condig¢des de alimentagdo
para realizacdo de ensaios em um equipamento
eletromédico segundo a norma NBR-IEC 60601-1?

3) Os equipamentos importados ja certificados no
exterior e ensaiados sob condi¢oes de alimentagdo
elétrica diferentes das existentes em nosso pais
estdo aptos para operar no Brasil? Por outro lado,
os equipamentos nacionais ja certificados no Brasil
estdo aptos para operar em paises com outras con-
digdes de alimentagao elétrica?

4) Ha necessidade da repetigdo de ensaios para equi-
pamentos eletromédicos importados ou para os
equipamentos nacionais quando exportados?

5) As normas da série NBR-IEC 60601 utilizadas no
Brasil abrangem todos os riscos associados a di-
versidade de tensdes elétricas existentes no pais?
Hé necessidade de regulamentacdo complementar
ou alteragdo normativa relacionada as condi¢des de
alimentacdo elétrica?

Materiais e Métodos
O desempenho de dezoito equipamentos eletromédi-
cos operando nas condi¢des de alimentagdo elétrica
indicadas na Tabela 1 foi analisado.

As condicoes de alimentagdo elétrica descritas na



Tabela 1. Condicdes de alimentacao elétrica utilizadas
nos ensaios. Table 1. Mains supply conditions used in
the tests.

Tenséao de Freqiiéncia de
alimentacao (V) alimentacao (Hz)
110 60
127 60
220 60
220 50
230 50

Tabela 1 foram escolhidas pelos seguintes motivos:

e 127V, 60 Hz e 220 V, 60 Hz, por serem os padrdes
brasileiros;

220 V,50 Hz, por ser o padrao dos paises do Mercosul

(Argentina, Uruguai e Paraguai), além da China

e Russia;
¢ 230V, 50 Hz, por ser o padrao da Comunidade Eu-

ropéia;
¢ 110 V, 60 Hz, devido a grande divulgacao deste pa-

drao no Brasil por parte dos fabricantes, e também
por ser um valor de tensdo intermediario a outros
padrdes de tensdo de interesse, tais como 100V,

115V e 120 V.

Com estas cinco condigdes foi possivel abranger a
grande maioria dos padrdes de alimentagdo elétrica
utilizados em nosso pais e no exterior.

Os tipos de equipamentos utilizados para os ensaios
foram selecionados de acordo com a disponibilidade dos
equipamentos junto aos fabricantes, e de instrumentagao
para arealizacdo das medig¢des. Todos os equipamentos
utilizados eram modelos comerciais.

Os seguintes ensaios foram realizados: medigao
da poténcia de entrada, medigdo da corrente de fuga
para o terra, medicdo das temperaturas de operagdo
do equipamento e medi¢ao dos pardmetros de saida.
Além disso, foi realizado um ensaio para avaliagdo das
conseqiiéncias da conexdo errada de equipamentos
com tensdo elétrica declarada de 127 V alimentados
por uma rede de alimentagao de 220 V.

Os trés primeiros ensaios foram escolhidos por
serem os principais ensaios elétricos da norma geral
NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994; 1997a) que poderiam
apresentar variacdes devido as alteragdes na alimen-
tagdo elétrica. O quarto ensaio foi escolhido por ser o
principal ensaio acrescentado e exigido pelas normas
particulares dentre os que podem sofrer influéncia da
rede de alimentagdo. O quinto ensaio, apesar de nédo
ser normativo, teve sua metodologia criada para esta
pesquisa e foi acrescentado devido a muitos relatos
informais de fabricantes sobre danos a equipamen-

tos e eventuais riscos decorrentes da existéncia de
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comutador de tensdo manual nos equipamentos
eletromédicos.

Alguns ensaios nao foram aplicados a todos os
equipamentos, sendo os ensaios realizados conforme
a disponibilidade e/ou especifica¢des técnicas dos
equipamentos e da prépria aplicabilidade dos en-
saios, em cada caso. O ensaio de poténcia de entrada
foi realizado em todos os equipamentos. O ensaio de
corrente de fuga para o terra foi realizado apenas em
equipamentos de classe I, que sdo aqueles cuja protecdo
contra choque elétrico se baseia na existéncia de um
meio de aterramento para protegdo. As medicdes dos
parametros de saida foram realizadas nos equipa-
mentos de ondas curtas para terapia, ultra-som para
terapia e estimuladores neuromusculares. O ensaio
de temperaturas excessivas foi realizado apenas nos
equipamentos que possuiam fonte linear. O ensaio
de conexdo a tensdo de alimentacdo errada (de 127 V
para 220 V) foi realizado apenas nos equipamentos que
possuiam comutador de tensdao manual.

Em todos os ensaios pertinentes, utilizou-se um
auto-transformador com saida ajustavel de 0 a 260 V
(STP - Sociedade Técnica Paulista, modelo ATV-215-M)
e um transformador isolador, monofésico/bifésico de
2 kVA (Trancham).

A freqiiéncia de 50 Hz foi gerada por uma fonte de
alimentacéo tipo no-break de 3 kVA, (CM — Comandos
Lineares, modelo Selection SP) em todos os ensaios
pertinentes realizados nesta pesquisa.

Medicao da poténcia de entrada
Neste ensaio foram medidas as poténcias de entrada
maximas dos equipamentos, conforme a clausula 7
da norma NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994; 1997a), nas
condi¢des de alimentagdo apresentadas na Tabela 1.
Para esta medigao utilizou-se um equipamento do
tipo Power Harmonic Analyzer — PHA, (Fluke, modelo
41B).

Medicido das correntes de fuga

As medigdes das correntes de fuga para o terra, con-
forme a clausula 19 da norma NBR-TEC 60601-1 (ABNT,
1994; 1997a) foram realizadas com os equipamentos
operando nas condigdes de alimentacdo indicadas na
Tabela 1. Nessas medig¢des utilizou-se um analisador
de seguranca elétrica (Bio-Tek, modelo 601-PRO)
alimentado em rede monofésica. As medi¢des foram
realizadas apenas nas tensdes indicadas na Tabela 1 e
nado com + 10% da tensdo declarada, como prescreve
a norma geral, devido a limitagdes do instrumento
de medicao.
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Medicao das temperaturas maximas de operagao
Nestes ensaios foram medidas as temperaturas maxi-
mas de operagdo em alguns pontos dos equipamentos
eletromédicos, escolhidos de acordo com as Tabelas
10a e 10b da clausula 42 — Temperaturas Excessivas
danorma geral NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994; 1997a),
quando operados a + 10% das condigdes de alimen-
tacdo apresentadas na Tabela 1. Durante os ensaios
observou-se também se o equipamento apresentava
alguma anormalidade no funcionamento.

As medigoes foram realizadas utilizando-se um
registrador hibrido (Yokogawa, modelo Dagstation)
equipado com termopares tipo T (cobre-constantan).
Para os enrolamentos de transformadores e motores,
considerou-se o limite de temperatura maxima
de 10 °C abaixo do especificado pela norma geral,
conforme recomendado pelo Committee of Testing
Laboratories — CTL (2004) quando termopares sdo
utilizados.

Medicao dos parametros de saida

Nestes ensaios foram medidas a amplitude do sinal
de saida dos estimuladores neuromusculares, a
poténcia de saida de radiofreqiiéncia dos equipa-
mentos de ondas curtas e a poténcia de saida actstica
dos equipamentos de ultra-som, nas condigdes de
alimentagdo elétrica apresentadas na Tabela 1 e com
variagoes de + 10%.

Para a medigdo de amplitude de saida dos estimu-
ladores, a metodologia foi retirada da norma NBR-IEC
60601-2-10 (ABNT, 2002). Utilizou-se um osciloscépio
digital (Tektronix, modelo TDS 2012) para medicao
de tensao elétrica, e um resistor de 1 kQ como carga
na saida. As medidas foram obtidas diretamente no
osciloscopio, quando a saida do equipamento era
declarada em tenséo e, de forma indireta, medindo
a tensdo sobre o resistor e calculando o valor da cor-
rente, quando a saida era declarada em corrente.

Para a medicdo da poténcia de saida dos equi-
pamentos de ondas curtas, a metodologia adotada
obedeceu a norma NBR-IEC 60601-2-3 (ABNT, 1997b),
porém utilizando um medidor do tipo insercdo ao
invés de um medidor com detector térmico. Foi uti-
lizado um medidor de poténcia de radiofreqiiéncia
- RF (Bird, modelo 43B) e uma carga ndo indutiva de
50 Q e 500 W (Bird, modelo 500 WT-FN).

Para a medicdo da poténcia de saida dos equi-
pamentos de ultra-som, a metodologia foi retirada
das normas NBR-IEC 60601-2-5 (ABNT, 1997¢c) e IEC
60601-2-5 (IEC, 2000), e utilizada uma balanga de forga
radiante (Ohmic, modelo UPM-DT-10E).
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Alimentacao de equipamentos com tensao declarada
de 127 V em redes de 220 V

Este ensaio ndo consta na norma geral NBR-IEC
60601-1 (ABNT, 1994; 1997a), porém considerou-se
esta ocorréncia como um risco ocasionado por uma
falha tinica correspondente a ndo-comutagao da chave
seletora de tensdo de alimentacdo e, portanto, dentro
da filosofia de seguranca da série de normas NBR-IEC
60601, e baseada nas normas IEC 60513 (IEC, 1994) e
NBR 9153 (ABNT, 1985).

O ensaio foi realizado posicionando-se o termopar,
conectado ao registrador de temperatura, no transfor-
mador de alimentacdo. Selecionou-se a posig¢do de
chave comutadora do equipamento eletromédico para
operar em 127 V e foram colocados os fusiveis apro-
priados, de acordo com as instrugoes para utilizagdo
fornecidas pelo fabricante. O equipamento foi ligado
em uma rede de alimentacao elétrica de 220 V e colo-
cado em funcionamento. A temperatura méxima foi
registrada e as ocorréncias foram anotadas, quando
houve. Para obter o limite de temperatura, utilizou-se
a Tabela 10a da norma geral corrigindo-o de acordo
com a subcldusula 52.5.5 dessa mesma norma.

Resultados

Nas Tabelas 2 a 8 sdo apresentados os resultados obti-
dos nesta pesquisa, sendo os tipos de equipamentos
ensaiados identificados por meio da seguinte legenda:
EN - estimulador neuromuscular, US — ultra-som
para terapia, OC — equipamento de ondas curtas
para terapia, MM — monitor multiparamétrico, BA
—berco aquecido, CP — equipamento de compressdo
pneumatica, LA —laser para terapia, TB — turbilhéo,
e Bl - bomba de infusao.

Na Tabela 2 sdo apresentados os resultados dos
ensaios de poténcia de entrada. Na segunda linha estao
descritos os limites de poténcia permitidos para cada
equipamento. Na primeira coluna estdo as condicdes
de alimentacdo em que os ensaios foram realizados
e da segunda a quinta colunas estdo apresentadas as
medidas para os equipamentos representados pelas
siglas indicadas na primeira linha. As medidas su-
blinhadas indicam os valores que excederam o limite
normativo especificado.

Asincertezas calculadas para estas medidas foram:
+ 0,6 VA para as medidas abaixo de 200,0 VA e + 6 VA
para as medidas acima de 200 VA.

As maiores medidas obtidas corresponderam as
condicoes de alimentacgao de 127V, 60 Hz e 230V,
50 Hz. As excegdes foram os equipamentos MM-1 e
MM-2, que possuem fonte chaveada, cuja maior me-



Tabela 2. Resultados das medicdes de poténcia de entrada.
Table 2. Results of the measurements of input power.

EN-1 EN-2 EN-3 EN-4
Limite (VA) 8,6 13,8 23,0 24,2
Alimentacao (V/Hz) Medidas (VA)
110/60 4,8 11,0 17,0 18,0
127 /60 6,1 14,4 21,0 24,0
220/60 4,7 13,0 18,0 20,0
220/50 5,6 17,4 17,0 24,0
230/50 6,1 21,5 18,4 28,0
US-1 Us-2 US-3 US4
Limite (VA) 46,0 57,5 143,0 165,0
Alimentacao (V/Hz) Medidas (VA)
110/60 28,0 32,0 64,0 79,0
127 /60 36,0 36,0 96,0 98,0
220/60 29,0 32,0 64,0 75,0
220/50 28,0 33,0 67,0 73,0
230/50 30,0 36,0 75,0 81,0
0C-1 0C2 MM-1 MM-2
Limite (VA) 385 440 264,0 138,6
Alimentacao (V/Hz) Medidas (VA)
110/60 470 440 31,0 85,0
127 /60 650 590 33,0 91,0
220/60 530 470 43,0 130,0
220/50 490 480 39,0 100,0
230/50 550 550 42,0 100,0
BA CP LA Bl
Limite (VA) 770 34,5 11,5 63,3
Alimentagdo (V/Hz) Medidas (VA)
110/60 420 23,8 5,6 34,0
127 /60 560 33,0 8,0 37,0
220/60 980 27,3 6,0 70,0
220/50 1190 30,0 7.4 85,0
230/50 1300 33,0 8,7 93,0
B
Limite (VA) 920
Alimentacao (V/Hz) Medidas (VA)
110/60 670
127 /60 800

Obs.: As medidas sublinhadas indicam os valores que excederam o limite
normativo especificado.

dida de poténcia foi para a condi¢do de 220 V, 60 Hz.
Estes dois equipamentos provavelmente apresentaram
um comportamento de carga com predominancia de
efeito capacitivo e, portanto, sofreram mais a alteracdo
de freqiiéncia de 20% (de 50 Hz para 60 Hz) do que
a alteracdo de tensao de 4,5% (de 220 V para 230 V).
De uma forma geral, tensdes maiores produziram
consumos maiores.

Para a mesma tensdo de alimentacao (220 V) e
freqiiéncias diferentes (50 Hz e 60 Hz), o consumo
maior variou conforme o equipamento, provavelmente
devido a sua impedancia de entrada variar com a fre-
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qiiéncia, tanto inversa como diretamente, dependendo
se a mesma é mais indutiva ou mais capacitiva.

Quando comparados com os limites estabelecidos
pela norma geral, seis equipamentos apresentaram
ndo-conformidades em alguma das condigdes. Os
equipamentos EN-2 e OC-2 sdo exemplos interes-
santes, pois seriam aprovados em 110 V e reprovados
em 127 V. Observe-se ainda que o equipamento EN-2
estaria aprovado em 220V, 60 Hz e reprovado em
220V, 50 Hz.

Na Tabela 3 sdo apresentados os resultados dos
ensaios de corrente de fuga para o terra. Na primeira
coluna sdo descritas as condi¢des de ensaios prescritas
pela norma geral com relagdo a polaridade da rede e
auséncia de fase.

Asincertezas calculadas para essas medidas foram:
+ 2 1A para as medidas abaixo de 50 pA e + 3% para
as medidas acima de 50 pA.

As maiores medidas de corrente de fuga foram
encontradas para a alimentagdo de 220V, 60 Hz. A
tnica excecao foi a do equipamento MM-2, com fonte
chaveada, para quem na condi¢do normal, a maior
medida foi com alimentagao de 127 V. Esse equipa-
mento possui chave comutadora manual de tensao
de entrada que seleciona faixas de tensdo menores
para a operagdo da fonte chaveada e, assim, modifica
o circuito de entrada de rede.

Nota-se que a corrente de fuga aumentou com o
aumento da tensdo de alimentagdo e da freqtiéncia de
alimentagdo (de 50 Hz para 60 Hz). Houve uma exce¢ao
para o equipamento OC-2, porém as diferencas entre
as medidas sdo muito pequenas (1 pA) e estdo na faixa
de incerteza de medicao, que é de 2 pA.

Na Tabela 4 sdo apresentados os resultados dos en-
saios de temperaturas excessivas. Na primeira coluna
estd indicado o ponto de medicdo e na segunda o limite
permitido para esse ponto. A incerteza calculada para
estas medidas foi de = 3 °C.

Para as temperaturas medidas nas condigbes
de alimentacdo declaradas, os equipamentos EN-1,
OC-1, OC-2 e CP apresentaram pontos acima dos
limites especificados. Nas demais condigOes, os equi-
pamentos EN-1, EN-2, US-3, OC-1, OC-2 e CP também
apresentaram pontos acima dos limites.

Pode-se notar que tensdes de alimentagdo maiores
produziram temperaturas maiores. O equipamento
US-1 apresentou dois pontos onde as medidas foram
mais alta para 121V, porém, na condicdo de 140V, o
equipamento nado operou todo o tempo especificado
e sofreu dano. Para essa condi¢do as temperaturas
indicadas sdo aquelas medidas no momento do desli-
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Tabela 3. Resultados das medi¢des de corrente de fuga para o terra. Table 3. Results of the measurements of earth leakage

current.

Equipamento: US-3

Equipamento: MM-2

Alimentacdo 110 127 220 220 230 Alimentacao 110 127 220 220 230
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Medidas (uA) Medidas (pA)
PN 37 42 76 63 66 PN 42 45 37 34 35
PI 25 28 46 39 41 PI 44 48 38 35 36
PN SF 61 71 122 102 107 PN SF 27 32 54 45 47
Pl SF 61 71 121 102 107 PI SF 27 32 54 45 47
Equipamento: US-4 Equipamento: MIM-3
Alimentacdo 110 127 220 220 230 Alimentacao 110 127 220 220 230
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Medidas (uA) Medidas (pA)
PN 52 60 114 95 99 PN 13 15 32 27 28
PI 35 40 61 51 53 PI 14 17 23 19 20
PN SF 86 100 174 145 152 PN SF 28 32 54 45 48
PI SF 86 100 174 145 152 PI SF 28 32 54 45 48
Equipamento: OC-1 Equipamento: BA
Alimentacdao 110 127 220 220 230 Alimentacao 110 127 220 220 230
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Medidas (uA) Medidas (pA)
PN 151 174 321 269 279 PN 147 170 355 309 333
PI 227 264 390 326 340 PI 141 163 340 296 316
PN SF 379 441 710 597 619 PN SF 286 332 615 523 550
PI SF 379 441 710 597 619 Pl SF 285 332 615 522 550
Equipamento: OC-2 Equipamento: TB
Alimentacdao 110 127 220 220 230 Alimentacao 110 127 220 220 230
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Medidas (uA) Medidas (pA)
PN 24 23 28 24 25 PN 18 21 - - -
PI 16 15 27 23 24 Pl 28 33 - - -
PN SF 30 30 54 47 48 PN SF 50 57 - -
PI SF 30 30 54 47 48 PI SF 50 57 - - -
Equipamento: MM-1 Equipamento: Bl
Alimentacao 110 127 220 220 230 Alimentacao 110 127 220 220 230
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Medidas (uA) Medidas (pA)
PN 134 154 269 233 243 PN 109 128 238 199 209
PI 133 153 267 232 242 PI 111 131 245 204 215
PN SF 206 237 408 342 357 PN SF 219 259 478 399 419
PI SF 206 237 408 342 357 PI SF 219 259 478 399 420

PN: polaridade normal; PI: polaridade invertida; SF: sem um condutor de entrada.

Obs.: as condi¢bes de alimentacdo sublinhadas correspondem as declaradas pelo fabricante do equipamento.

gamento. O equipamento OC-1 também apresentou um
ponto (capacitor) em que a medida foi maior para 242 V
do que para 253 V. Esse ponto é localizado préximo
a um ventilador, que teve sua rotagdo aumentada e,
portanto, sua capacidade de ventilagdo também, em
fungdo da tensdo de alimentagdo. Essa mesma condi¢do
foi notada também em outros equipamentos.
Para a mesma tensdo de alimentacao (220 V) e
freqiiéncias diferentes (50 Hz e 60 Hz), a temperatura
38 foi em geral igual ou maior para a freqiiéncia de 50 Hz.
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A excegdo foi o equipamento OC-2, que apresentou
comportamento diverso. Acredita-se que devido as
caracteristicas do leiaute, as perdas no transformador
principal (transformador 2) nao influenciaram a tem-
peratura do restante do circuito.

Pode-se notar nas observagoes das tabelas que os
equipamentos US-1, US-3, OC-1 e OC-2 ndo operaram
adequadamente em algumas das condicdes de alimen-
tagdo especificadas pela norma, o que é considerado
uma nao-conformidade.
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Tabela 4. Resultados das medicdes de temperatura. Table 4. Results of the measurements of the temperature.

Equipamento: EN-1 Equipamento: US-2
Lim. Temperatura maxima Lim. Temperatura maxima
Ponto de (°0) medida (°C) Ponto de (°Q) medida (°C)
medicdo  Alim. 121 140 242 242 253 medicao Alim. 121 140 242 242 253
(V/Hz) 60 60 60 50 50 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Transformador 1 95 99 105 100 102 108 Transformador 1 95 73 78 69 74 78
Transformador 2 95 73 75 74 76 78 Fiacdo 1 75 38 39 36 38 39
Fiacdo 75 37 39 38 39 a1 Capacitor 1 85 52 55 51 53 55
Capacitor 85 48 51 49 50 52 Transformador 2 95 68 71 67 69 71
Equipamento: EN-2 Fiacdo 2 75 40 41 39 41 42
Lim. Temperatura maxima Capacitor 2 85 38 39 36 38 39
Ponto de (°0) medida (°C) Equipamento: US-32
medicdo Alim. 121 140 242 242 253 Lim. Temperatura maxima
(V/Hz) 60 60 60 50 50 Ponto de (°Q) medida (°C)
Transformador 1 95 78 87 84 100 107 medicao Alim. 121 140 242 242 253
Fiacdo 1 75 57 68 65 68 72 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Transformador 2 95 60 61 61 63 63 Transformador 95 77 77 - - -
Capacitor 85 48 49 49 52 53 Fiacdo 1 75 39 41 - - -
Fiacdo 2 75 32 33 33 35 35 Capacitor 1 85 53 55 - - -
Gabinete 85 48 49 48 50 50 Fiacdo 2 75 73 82 - - -
Equipamento: EN-3 Capacitor 2 85 48 49 - - -
Lim. Temperatura maxima Gabinete 85 50 51 — - —
Ponto de (°0) medida (°C) Equipamento: OC-13
medicdo  Alim. 121 140 242 242 253 Lim. Temperatura maxima
(V/Hz) 60 60 60 50 50 Ponto de (°Q) medida (°C)
Transformador 1 95 61 65 - - - medicao Alim. 121 140 242 242 253
Fiacdo 1 75 36 38 - - - (V/Hz) 60 60 60 50 50
Capacitor 1 85 40 43 - - - Transformador 1 95 - - 96 95 100
Capacitor 2 85 39 41 - - - Transformador 2 95 - - 73 74 76
Transformador 2 95 54 56 - - - Transformador 3 95 - - 74 76 79
Fiacdo 2 75 42 46 - - - Transformador 4 95 - - 62 63 66
Equipamento: US-1' Capacitor 85 - - 51 57 53
Lim. Temperatura maxima Fiacdo 1 75 - - 42 43 a4
Ponto de (°Q) medida (°C) Fiacdo 2 75 - - 49 51 52
medicao Alim. 121 140 242 242 253 Fiacao 3 75 - - 40 43 42
(V/Hz) 60 60 60 50 50 Equipamento: OC-2*

Transformador 95 87 89 80 81 86 Lim. Temperatura maxima
Capacitor 1 85 38 39 40 40 41 Ponto de (°Q) medida (°C)
Capacitor 2 85 45 41 45 44 46 medicao Alim. 121 140 242 242 253

Fiacdo 75 43 38 39 39 41 (V/Hz) 60 60 60 50 50
Indutor 95 61 63 58 58 60 Transformador 1 95 66 - 77 59 62
Gabinete 85 49 49 51 51 52 Capacitor 85 52 - 57 43 43
Equipamento: CP F?aga:\o 1 75 48 - 38 34 34
Lim. Temperatura maxima Fiagdo 2 75 50 - 3835 37
Ponto de Q) medida (°C) Transformador 2 95 111 - 98 110 133
medicao Alim. 121 140 242 242 253
(V/Hz) 60 60 60 50 50 1 0 equipamento parou de operar apés 01:25 hs na condicao de 140V,
Transformador1 95 56 61 58 64 66 60 Hz. B S o
20 equipamento se danificou apds 15 min. na condicdo de 242 V, 60 Hz.
Transformador 2 95 59 64 69 85 20 30 equipamento nao operou mais corretamente apés 20 min. de ensaio
Fiacdo 75 37 39 38 41 42 na condicdo de 140 V, 60 Hz.
Capacitor 85 40 44 42 45 48 40 equipamento ndo operou na condi¢ao de 140 V, 60 Hz.

Bomba 95 99 109 102 114 118

Obs.: as condic¢des de alimentacdo sublinhadas correspondem as decla-
radas pelo fabricante do equipamento.
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Na Tabela 5 sdo apresentados os resultados das
medicdes de amplitude de saida dos estimuladores
neuromusculares. Na segunda linha estd descrito
o valor declarado pelo fabricante para o parametro
medido. A tolerdncia prevista em norma para esse
parametro é de + 30%. Na primeira coluna estdo
indicados os valores de alimenta¢do nominais e na
segunda coluna as medidas obtidas para cada um
deles. Na terceira e quarta colunas estdo informadas
as medidas obtidas para as condicdes de + 10% e - 10%
da tensdo nominal. A incerteza calculada para essas
medidas foi de + 5%.

Apenas os equipamentos EN-1 e EN-4 apresen-
taram varia¢Oes da saida decorrentes da variagao da
alimentacéao elétrica. Para o equipamento EN-1, todas
as medidas apresentaram desvio superior a 30% em

Tabela 5. Resultados das medicdes de amplitude de saida
dos estimuladores neuromusculares. Table 5. Results of
the measurements of nerve and muscle stimulators output
amplitude.

Equipamento: EN-1
Valor declarado: 80 mA
Alimentacao (V/Hz) Medidas (mApp)

110/60 116
127160 128
220/60 115
220/50 113
230/50 120

Equipamento: EN-2
Valor declarado: 10 V
Alimentacao (V/Hz) Medidas (Vpp)

110/60 10
127 /60 10
220/60 10
220/50 10
230/50 10

Equipamento: EN-3
Valor declarado: 120 mA

Alimentacao (V/Hz) Medidas (mApp)

110/60 128
127 /60 128
220/60 128
220/50 128
230/50 128

Equipamento: EN-4

Valor declarado: 74 mA

Alimentacao (V/Hz) Medidas (mApp)

110/60 72
127 /60 20
220/60 72
220/50 72
230/50 72

Obs.: as condi¢bes de alimentacao sublinhadas correspondem as declaradas
pelo fabricante do equipamento.
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relacdo ao valor declarado pelo fabricante. Para o equi-
pamento EN-4, apenas a medida para a alimentacéo
de 127 V apresentou desvio superior a 30%. Notou-se
um queda brusca da saida desse equipamento com o
aumento da tensdo de alimentacao, sendo que na ten-
sdo de alimentag¢do declarada (127 V), o equipamento
apresentava menos de um terco do valor de saida
declarado pelo fabricante, comprometendo totalmente
a sua fungdo. No primeiro caso, acredita-se que os
desvios foram devidos a um erro na declaragdo do
valor de saida nominal por parte do fabricante. No
segundo caso, acredita-se que o desvio em 127 V foi
provocado por uma falha no circuito comutador de
tensdo de entrada.

Com relagdo a variagao da freqiiéncia, nao foi pos-
sivel estabelecer com certeza a sua influéncia na am-
plitude de saida, pois apenas uma amostra apresentou
uma pequena queda nos valores medidos quando a
freqiiéncia foi diminuida.

Na Tabela 6 sdo apresentados os resultados das
medicdes de poténcia de saida dos equipamentos de
ondas curtas. Na segunda linha esta descrito o valor
declarado pelo fabricante para o pardmetro medido.
A tolerancia prevista por norma para esse parametro
é de +30%. A incerteza calculada para estas medidas
foi de + 8%.

O equipamento OC-1, nas condigdes de alimentacao
de 110 V, 60 Hz e 220 V, 50 Hz, e 0 equipamento OC-2,
nas condi¢oes de 127V, 60 Hz e 230 V, 50 Hz, apresen-
taram desvios superiores a 30% em relacdo ao valor

Tabela 6. Resultados das medicdes de poténcia de saida
dos equipamentos de ondas curtas. Table 6. Results of the

measurements of short-waves equipment output power.

Equipamento: OC-1
Valor declarado: 180 W
Alimentacao (V/Hz) Medidas (W)

110/60 115
127 /60 160
220/60 130
220/50 120
230/50 135

Equipamento: OC-2
Valor declarado: 100 W

Alimentacao (V/Hz) Medidas (W)
110/60 120
127 /60 165
220/60 120
220/50 120
230/50 140

Obs.: as condi¢bes de alimentagao sublinhadas correspondem as declaradas
pelo fabricante do equipamento.



declarado pelo fabricante e, portanto, ndo atendem a
prescri¢do da norma particular em todas as condigdes.
O equipamento OC-2 é um bom exemplo de equipa-
mento que poderia ser ensaiado e aprovado em labo-
ratério na sua tensdo declarada de 110 V e ndo atenderia
os requisitos da norma quando operando na tensao de
alimentagdo de 127 V. Nota-se que a poténcia de saida
variou proporcionalmente a tensdo de alimentagao.

Nao foi possivel estabelecer com certeza a influén-
cia da freqiiéncia de alimentagdo na poténcia de saida,
porém acredita-se que, baseado na analise da curva
de tendéncia dos resultados, ambos os equipamentos
perderam desempenho quando operados em 50 Hz.

Na Tabela 7 sdo apresentados os resultados das
medicdes de poténcia de saida dos equipamentos de
ultra-som para terapia. Na segunda linha esta descrito
o valor declarado pelo fabricante para o parametro
medido. A tolerancia prevista em norma para esse
parametro é de + 20% (IEC, 2000). A incerteza calcu-
lada para estas medidas foi de + 5%.

Nenhum dos equipamentos ensaiados apresentou
desvio maior que 20% em relagdo ao valor declarado
pelo fabricante, quando o equipamento operou na ten-
sdo declarada, porém nota-se variagao significativa da
poténcia de saida quando a condicado de alimentacao
é modificada. Pode-se notar também que as medidas
de poténcia de saida, com excecédo das obtidas para o
equipamento US-2, apresentaram variagdes propor-
cionais a tensao de alimentagao.

Nao houve variagdo significativa da poténcia em
relacdo a freqiiéncia de alimentagdo, ndo sendo pos-
sivel estabelecer um padrdo de comportamento para
essa condigdo.

Na Tabela 8 sdo apresentados os resultados dos
ensaios de conexdo a tensdo errada. Na segunda coluna
éindicado se o equipamento estd ou ndo em conformi-
dade com o critério estabelecido, e na terceira coluna
é descrita a ocorréncia observada.

Baseado na hipétese de conformidade apresentada,
trés dos oito equipamentos analisados apresentaram
risco de seguranca. Conforme mencionado anteri-
ormente, essa falha ndo é coberta pela norma geral
NBR-IEC 60601-1 (ABNT, 1994; 1997a), que nao prevé
tal ensaio.

Discusséo

De forma geral, na analise dos resultados notou-se que
diversos equipamentos sujeitos a certificagdo compul-
soria, apresentaram ndo-conformidades, também nas
condi¢des de alimentagdo declaradas pelo fabricante.
Os conseqiientes prejuizos ao servigo médico sdo

eletr

P

0.

Tabela 7. Resultados das medicbes de poténcia de saida
dos equipamentos de ultra-som. Table 7. Results of the
measurements of ultrasound equipment output power.

Equipamento: US-1
Valor declarado: 7,0 W

Alimentacéo (V/Hz) Medidas (W)
110/ 60 6,1
127 /60 6,7
220/60 6,1
220/50 6,0
230/50 6,2

Equipamento: US-2
Valor declarado: 7,0 W

Alimentacéo (V/Hz) Medidas (W)
110/60 5,6
127 /60 5,6
220/60 5,6
220/50 5,6
230/50 5,6

Equipamento: US-3
Valor declarado: 12,0 W

Alimentacao (V/Hz) Medidas (W)
110/60 10,3
127 /60 13,7
220/60 10,6
220/50 10,6
230/50 11,6

Equipamento: US-4
Valor declarado: 20,0 W

Alimentacao (V/Hz) Medidas (W)
110/60 19,0
127 /60 23,1
220/60 19,2
220/50 19,7
230/50 19,9

Obs.: as condi¢des de alimentacao sublinhadas correspondem as declaradas
pelo fabricante do equipamento.

claros: fornecimento de parametros de saida fora da
faixa especificada, sobrecargas, aquecimento excessivo
do equipamento, consumo excessivo de energia, etc.,
contribuindo para aumentar o risco para o paciente e
o operador.

Como todos os equipamentos ensaiados nesta
pesquisa eram equipamentos comerciais, estes resulta-
dos deixam claro as falhas no cumprimento da legis-
lagdo pertinente ao registro. E importante observar
que atualmente existem laboratérios acreditados pelo
INMETRO e, portanto, aptos para realizar os ensaios,
tanto pela norma geral quanto pelas normas particu-
lares, dos equipamentos em que foram medidos os
parametros de saida.

Conforme proposto, a analise dos resultados dos
ensaios realizados possibilita responder as questdes
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Tabela 8. Resultados dos ensaios de conexdo a tensdo errada. Table 8. Results of the tests of connection to wrong

voltage.

Equipamento Conformidade

Ocorréncia

EN-1 nado sobreaquecimento do transformador e emissdo de fumaca.

EN-2 nao sobreaquecimento do transformador e emissdo de fumaca.

us-2 sim atuacdo instantanea dos fusiveis de entrada.

us-4 sim atuacdo instantanea dos fusiveis de entrada.

0C-2 sim atuacdo instantanea dos fusiveis de entrada.

MM-2 sim ndo houve sobreaquecimento apés 1 h de ensaio.

CcP sim atuacdo instantanea dos fusiveis de entrada.

LA nao explosdao de um capacitor, sobreaquecimento do transformador e emissao de fumaca.

colocadas na Introducao deste artigo. A seguir apre-

sentam-se novamente os niimeros das questdes e as

conclusodes decorrentes da realizagdo desta pesquisa:

1) Os resultados dos ensaios de poténcia de entrada,
parametros de saida e temperaturas excessivas
permitem concluir que diversos equipamentos
apresentaram desvios com relagdo as normas
aplicaveis quando operados fora das condigdes
especificadas, e muitos também nas préprias con-
di¢des de alimentacgdo declaradas. Assim, fica claro
que os equipamentos com tensdo de alimentacgdo
de 110 V podem néo estar aptos a operar em uma
tensdo de alimentacdo de 127V, que é a tensdo
utilizada na maioria do territério brasileiro. Outras
decorréncias dessa constatacdo sdo relacionadas
com a exportagdo e importacdo de produtos, e sdo
apresentadas nas respostas das questdes 3 e 4.

2) Para os ensaios normativos, ou seja, poténcia de
entrada, corrente de fuga para o terra, pardmetros
de saida e temperaturas excessivas, devido a diver-
sidade de condig¢des de alimentagado encontradas, e
apesar da maioria dos equipamentos seguir certas
tendéncias previsiveis teoricamente, ndo se consi-
derou seguro estabelecer quais as piores condi¢des
para cada ensaio, visto que houveram exce¢des em
quase todas as tendéncias ou previsdes tedricas.
Dessa forma, considera-se como a tinica maneira
de garantir a seguranga e o desempenho correto
dos equipamentos aplicar os ensaios em todas as
condig¢des de alimentagdo declaradas, segundo os
critérios apresentados na norma geral. No caso
da certificacdo brasileira, poderia ser exigida a
realizacdo dos ensaios somente nas condicdes de
alimentacdo padronizadas, como forma de redugao
de tempo e custo, porém estima-se que essa redugao
nao seria superior a 10%, em ambos os casos.

3) Baseado nos resultados encontrados, pode-se afirmar
que somente estdo aptos a operar com seguranga
e funcionalidade, segundo os critérios das normas

da série NBR-IEC 60601, aqueles equipamentos
ensaiados e aprovados em todas as condigdes de
alimentagdo declaradas pelo fabricante. Portanto,
equipamentos certificados no Brasil e ensaiados nas
condig¢oes de alimentacdo brasileiras ndo estardo
aptos a operar em paises com condi¢des de alimen-
tacgao elétrica diferentes, ou vice-versa.

4) Caso os equipamentos nao tenham sido ensaiados
previamente nas condicdes de alimentacéo do pais
de origem, serdo necessarios ensaios adicionais
nessas condigoes. Obviamente, apenas deverao ser
repetidos os ensaios elétricos das normas nos quais
oresultado puder ser influenciado pelas condi¢ées
de alimentacéo.

5) Baseado nos resultados apresentados, acredita-se
que as normas NBR-IEC nao abrangem todos os
riscos associados aos equipamentos eletromédicos
quando operados nas varias condic¢des de alimen-
tacao brasileiras. No ensaio de conexao errada a
tensdo de alimentagdo houveram equipamentos
que apresentaram riscos de seguranca. Além dis-
5o, a norma geral nao especifica nenhuma tensao
ou freqiiéncia de alimentagao especifica em que
0 equipamento deve ser ensaiado para o Brasil.
Adicionalmente, tem-se a falta de padronizacado dos
plugues dos cabos de alimentagéo, conforme citado
anteriormente, padronizagdo essa que poderia ser
realizada através da propria norma, conforme ja é
feito em outros paises.

Concluséao

A conclusdo global desta pesquisa aponta para a neces-
sidade de uma regulamentagéo técnica complementar
para a aplicagdo das normas da série NBR-IEC 60601
no Brasil. Essa regulamentac¢do poderia ser imple-
mentada através de alteragdes normativas, apéndices
normativos validos somente para o territorio brasileiro
ou da Regra Especifica de Certificacdo no ambito do
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cluir pelo menos os seguintes pontos:

1) Estabelecer que todos equipamentos eletromédicos
certificados no Brasil devem possuir declaradas,
pelo menos, as tensdes e freqiiéncia de rede padroni-
zadas no territdrio brasileiro, ou seja, 127 Ve 220 V
em 60 Hz, e serem ensaiados em tais condigdes. Essa
condigdo, obviamente, seria valida também para os
equipamentos importados ensaiados ou ja certifi-
cados fora do Brasil. Assim, ensaios pré-existentes
s6 seriam aceitos caso atendessem as condi¢des de
alimentacdo elétrica brasileiras. Adicionalmente,
devido as razdes ja expostas anteriormente, a ten-
sdo de 110 V nao seria aceita, mesmo que houvesse
também a tensdo declarada de 127 V.

2) Prescrever um ensaio adicional, por exemplo, con-
forme descrito nesta pesquisa, relacionado aos
riscos de seguranga ocasionados pela existéncia da
chave de comutagao de tensdo manual. Essa exigén-
cia significaria que os equipamentos eletromédicos
que possuissem tal chave ndo deveriam apresentar
riscos de seguranga no caso da comutagdo errada
da tensdo de alimentagao.

3) Estabelecer um ou mais padroes de plugues de
alimentacdo para utilizagdo no Brasil. O padrao
poderia ser um dos plugues de uso mais popu-
lar atualmente ou o padrao, baseado na norma
NBR 14136 (ABNT, 2001), ja adotado para futura
implantagdo da certificagdo de plugues e tomadas
no Brasil.

Algumas outras necessidades de adaptagdo nor-
mativa sdo encontradas na aplicacdo da norma geral,
como por exemplo nos itens em que sdo citadas nor-
mas para os condutores dos cabos de alimentacéo e as
cores para conexdes, e cilindros de gases medicinais.
Estas normas nao sdo utilizadas atualmente no Brasil,
produzindo conflitos de padroes. Estes itens nao foram
tratados nesta pesquisa e podem ser abordados em
trabalhos futuros.
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