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Organismo de Certificación de Producto – OCP (Third Party)

Fonte: http://www.inmetro.gov.br/organismos/index.asp

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA INICIAL: El Certificador



Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Fonte: https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/evaluacion-tecnologia

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude

Ministerio de Salud Pública

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA DOCUMENTAL: Agência de Salud Pública



Autorização de Funcionamento – AFE - ANVISA

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae

Licença Sanitária – LF - VISA

Fonte: https://www.google.com.br – busca por licença sanitária VISA

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA DOCUMENTAL: Agência de Salud Pública

https://www.google.com.br/


Instituto Nacional de Metrologia - INMETRO

Fonte: https://www.gov.br/inmetro/pt-br

Fonte: https://www.unit.org.uy/

Instituto Uruguayo de Normas Técnicas - UNIT

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Agência de regulación normativa



NORMA GERAL – 60601-1

NORMAS COLATERAIS – 60601-1-Y

NORMAS PARTICULARES – 60601-XX

1

2

3

RESOLUÇÕES – RDC e IN (ANVISA)4

Fonte: Manual para regularização de equipamentos médicos na Anvisa 2021

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Normas e Resoluciones



“É aplicável a todo equipamento que tenha 
como objetivo o tratamento e/ou diagnóstico 
Médico chamados de Equipamento 
Eletromédico – EM”

Nota: No Brasil os Equipamentos para 
fins estéticos também se enquadram  
nesta categoria.

NORMA GERAL – 60601-11

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Norma General



“Especifica os requisitos gerais adicionais àqueles da norma geral e

que servem como base para normas particulares. ”

NORMAS COLATERAIS – 60601-1-Y2

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Normas Colaterais



NORMAS PARTICULARES – 60601-2-XX3

Requisitos particulares para a segurança básica e desempenho essencial 
dos equipamentos eletromédicos – EM.

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Norma(s) Particular(es)



RESOLUÇÕES – RDC e IN (ANVISA)4

Resolução - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001.
Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que trata do

registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos na Agência
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.

Resolução - RDC Nº 40, de 26 de agosto de 2015.
Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

Instrução Normativa - IN nº 96, de 27 de maio de 2021.

Estabelece requisitos sanitários para a garantia da qualidade e da segurança 

nos sistemas de ultrassom diagnóstico ou intervencionista, bem como a relação de testes 

de aceitação e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos serviços de 

saúde, determinando as respectivas periodicidades e tolerâncias 

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

ETAPA TÉCNICA: Resoluciones e Instrucciones
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-tABNT NBR IEC 60601-1:2022

Equipamentos Eletromédicos

Parte 1: Requisitos gerais para segurança básica e desempenho 
essencial

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS: ¿Para qué sirve?



EQUIPAMENTO EM USO
AMBIENTE HOSPITALAR/ DOMÉSTICO

❑ Classe de Segurança Elétrica: I ou II

❑ Tipo de Parte Aplicada (AP): B, BF ou CF

❑ Classe de Risco: I, II, III, IV ou V

❑ Tipo de Ambiente: A (Profissional) ou B (Doméstico)

❑ Grupo de Emissão RF: 1 (Sem função RF) ou 2 (Com função RF)

Classificação de segurança - ANVISA

Classificação de segurança Elétrica – IEC 60601-1

Classificação de Comp. Eletromagnética – IEC 60601-1-2

Declaração do máximo de Energia/ Intensidade – IEC 60601-2-XX

❑ Dentro do limite de tolerância – conforme sua Norma particular

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-1:2022



EQUIPAMENTO EM ENSAIO
LABORATÓRIO DE ENSAIO

❑ Tipo de Ambiente: A (Profissional) ou B (Doméstico)

❑ Grupo de Emissão RF: 1 (Sem função RF) ou 2 (Com função RF)

Classificação de Comp. Eletromagnética – IEC 60601-1-2

❑ Avaliação de Imunidade a ESD 2, 4, 6 e 8 kV

❑ Avaliação de Imunidade a Surtos 1 e 2 kV

❑ Avaliação de Imunidade a Interrupções - DIPs

❑ Avaliação de Imunidade a Emissões Radiadas e Conduzidas

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – INPE/ MST

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-1-2



Fonte: User Guide - Fluke ESA612

EQUIPAMENTO EM ENSAIO
LABORATÓRIO DE ENSAIO

❑ Ensaio de correntes de fugas

❑ Ensaios de aterramento de proteção

Ensaio de Segurança Elétrica – IEC 60601-1

❑ Ensaios de Resistência de isolação

❑ Ensaios de Rigidez Dielétrica – 20 x a Vin (V)

o T < 60 s (tempo que deve durar o ensaio);

o I < 1,0 mA (não pode ultrapassar este valor).

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-1:2022



EQUIPAMENTO EM ENSAIO
LABORATÓRIO DE ENSAIO

❑ Ensaio de funcionalidades em Conformidade

Ensaio de Segurança Elétrica – IEC 60601-1

Ex.: Monitor Fisiológico
▪ ECG;
▪ Temperatura;
▪ Pressão PNI e PI
▪ Débito Cardíaco – C.O.
▪ Saturação de O2

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – Hospital Mun. Campanha do Rio de Janeiro – Fluke Prosim8

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-1:2022



• Coeficiente de não-
uniformidade do feixe (BNR)

• BNR aceitável < 6  (5:1 e 6:1)

SATP (SPTA) x ciclo de pulso= SATA

SATA

SPTA

ISPTA

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Verificação e Varredura por hidrofone: Cálculo da ERA

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – LUS/ COPPE/ UFRJ



Mapeamento de Campo Acústico

Fonte: Oliveira, 2013

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Balança de 
Radiação

Cone metálico
0.000

H2O

suporte

cabeçote

recipiente

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – LUS/ COPPE/ UFRJ - UPM-DT-1-10AV

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Fonte: Omena TP, Costa RM, Pereira WCA, Krüger MAV (Braz. J. Biom. Eng., 28(4), 355-363, Dec. 2012)

> 30%
> 30%

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Intensidade - É a quantidade de energia que passa

por unidade de área (ERA - Effective Radiating Area)
em um segundo. ERA real é < que a ERA nominal;

US terapêutico: 0,1 a 3 W/cm2 

0,03 W/cm2 ( LIPUS)

2

2

[ ]
[ / ]

(ERA)[cm ]

Potência W
Intensidade W cm

Área
=

1 MHz

3 MHz

Equip. 1 Equip. 2 Equip. 3

Fonte: Costa, 2010 T= 30s

LUS/ COPPE/UFRJ
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PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Fonte: Avaliações realizadas por Gustavo Torturela e cedidas gentilmente para esta apresentação – LUS/ COPPE/ UFRJ

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



• Corpos de prova para avaliação de equipamentos de UST utilizando câmera infravermelha.

1 MHz

3 MHz

Equip. 1

T= 15s

(Costa e Omena, 2010)

Equip. 2 Equip. 3

LUS/ COPPE/UFRJ
LAU/ UDELAR

PRUEBAS TÉCNICAS : Evaluación: ABNT NBR IEC 60601-2-5



Realiza Auditoria;
Avalia Tecnologia;
Define Ensaios;
Realiza Ens. Docs;

RESUMEN
¿QUIEM DEBO DESENCADENAR, CUANDO Y COMO?

Contrata - OCP

Se houver 
comunicação WI-FI, 
Bluetooth ou Rede

LABORATÓRIOS

Acredita
os

Laboratórios
E

OCPs

Contrata – Realizar Ensaios

Relatórios – Ens. Realizados

Relatórios – Conformidade

Solicita Licenças

Emite Licenças:        
* BPF;
* LF;

Concede Registro EM

Fiscalização

OCP

Emite Licenças - AFE

Fonte: Adaptado do Manual para Regularização de Equipamentos Médicos na ANVISA v2021



RESULTADO
PRODUCTO CERTIFICADO PARA EL MERCADO

La suma de todo este
esfuerzo da como resultado
un sello de CALIDAD.

Numero do Registro



DIA-A-DIA
Ingeniería Biomédica / Ingeniería Clínica

❑ ¿Tengo um problema que hago?



ABNT NBR IEC 60601-2-5

Requisitos particulares para a segurança  básica e 
desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por 
ultrassom

Rutina recurrentes de verificación de un equipo de ultrasonido

ABNT NBR IEC 60601-2-37

Requisitos particulares para a segurança  básica e 
desempenho essencial dos equipamentos médicos de 
monitoramento e diagnóstico por ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-62

Requisitos particulares para a segurança  básica e 
desempenho essencial dos equipamentos de ultrassom 
terapêutico de alta intensidade (HITU)

ABNT NBR IEC 60601-2-5, ABNT NBR IEC 60601-2-37, ABNT NBR IEC 60601-2-62



Rutina recurrentes de verificación 
de un equipo de ultrasonido
ABNT NBR IEC 62353

Fonte: ABNT NBR IEC 62353 - Ensaio recorrente e ensaio após reparo de Equipamento eletromédico

ABNT NBR IEC 62353: 2019

Ensaio recorrente e ensaio após 
reparo de Equipamento eletromédico



❑ Ensaio de correntes de fugas:

o Corrente de fuga para o terra (Classe I);

o Corrente de toque;

o Corrente de fuga pelo paciente;

o Corrente de fuga auxiliar ao paciente;

o Corrente de fuga pela parte aplicada.

❑ Ensaios de aterramento de proteção

Ensaio de Segurança Elétrica – IEC 60601-1

❑ Ensaios de Resistência de isolação

❑ Ensaios de potencia máxima consumida

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – LUS/ COPPE/ UFRJ – Fluke ESA612

Rutina de verificación recurrentes 
de un equipo de ultrasonido
ABNT NBR IEC 62353



▪ Método de rutina para comprobar la emisión de radiación – Evaluación Cualitativo
– (Prueba de cavitación - visual):

TIPOS DE ULTRASONIDOS
US HIPERTERMIA/ TERAPEUTICO



HIFU / HITU

Método de rutina para comprobar la emisión de radiación 
– Evaluación cuantitativa – Balança de radiación (W)

TIPOS DE ULTRASONIDOS
US HIPERTERMIA/ TERAPEUTICO

Fonte: Avaliações realizadas por Edgar Taka – LUS/ COPPE/ UFRJ - UPM-DT-1-10AV



Rutina de verificación específico para un equipo de ultrasonido de 
diagnóstico por imagen

Fonte: ANVISA: IN Nº 96 de 2021 – Teste de aceitação e de controle de Qualidade para os serviços de ultrassografia

TESTES PERIODICIDADE TOLERÂNCIA

Uniformidade da imagem
Aceitação, anual e quando houver reparos

< 4dB do valor de referência

Zona morta Aceitação, anual e quando houver reparos
≤ 7mm para frequência ≤ 3MHz

≤5mm para 3MHz < frequência < 7MHz

≤ 3mm para frequência ≥ 7MHz
... ... ...

Visualização de objetos anecoicos

Aceitação, anual e quando houver reparos Segundo especificações do fabricante do 
equipamento e do simulador

Limiar de sensibilidade a baixo contraste

Aceitação, anual e quando houver reparos Segundo especificações do fabricante do 
equipamento e do simulador

Acurácia da velocidade e da magnitude em 
modo Doppler (quando aplicável)

Aceitação, anual e quando houver reparos
Segundo especificações do fabricante do 
equipamento e do simulador

Sensibilidade do modo Doppler (quando 
aplicável)

Aceitação, anual e quando houver reparos

Segundo especificações do fabricante do 
equipamento e do simulador

IN Nº 96 de 2021 - Teste de aceitação e de controle de Qualidade para os serviços de ultrassografia



TIPOS DE ULTRASONIDOS
US DIAGNÓSTICO - IN Nº 96 de 2021

Fonte: Multipurpose Phantom– Kyoto Kagaku



Fonte: Multipurpose Phantom– Kyoto Kagaku

TIPOS DE ULTRASONIDOS
US DIAGNÓSTICO - IN Nº 96 de 2021



TIPOS DE ULTRASSOM
US DIAGNÓSTICO - IN Nº 96 de 2021

Fonte: CIRS – Computerized Imaging Reference Systems, Inc 

Fantoma (Phantom) CIRS 551
Dimensões Ø 11,2 cm x 7,5 cm 
Peso 2,2 lbs (1 kg)
Materiais Elastômero Z-SkinTM
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OBRIGADO e_taka@peb.ufrj.br
e.n.taka80@gmail.com

THANK YOU GRACIAS
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