G 0O Y ERMNO F EDERAL

Ministé d
TINMETRO oo BIRASIL

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Seminario de Gestao e Defesa Espectral: Interferéncias e Compatibilidade Eletromagnética
Convenc¢ao Nacional de Radioamadores da LABRE

Marcelo Carlos Afonso Carvalho
Inmetro/Diretoria de Avaliacao da Conformidade (Dconf)
Divisao de Regulamentac¢ao Técnica e Programas de

Avalia¢ao da Conformidade - Dipac
Guararema, SP 17 de Outubro de 2014



tttttttttttttt

T Ministério do_ MIL
a. INMETRO pesénvolvimento, indistria

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

O Inmetro e a Introducao de Requisitos
para Compatibilidade Eletromagneética
aplicados em Programas de Avaliacao

da Conformidade



G OV ERMNO F EDE®SRAL
Ministério do

I INMETRO Desenvolvimento, Indstria

e Comeércio Exterior
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

Avaliacao da Conformidade

Foco

Saude

Seguranca

Meio Ambiente
Gerenciamento de Risco
Desempenho Essencial
Usabilidade

Mecanismos:

Ensaio de tipo, avaliacao e aprovac¢ao do SGQ,
acompanhamento através de auditorias e
ensaios em amostras retiradas

Ensaios condicionados a avaliagao e aprovagao
do Gerenciamento de Risco do fabricante

Tipos
* \Voluntaria

« Compulsoria

Seguranca

-~
n.'t'.o Voluntério

Seguranca

x

sewme Voluntério OCP 0000

Seguranca
-

=

Toe Compulsério  mneTRO

Seguranca

~

~. Compulsério mmeTRO




G 0O Y ERMNO F EDERAL

Ministé d
TINMETRO wiiinr  BRASHL

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Equipamentos Eletromédicos (EM)

Em abril de 2009 a Portaria Interministerial MS/MDIC n° 692 definiu a
operacionalizacdo das acOes de cooperacao tecnica para a Garantia da Qualidade
e Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao regime de controle sanitario,
conforme o estabelecido no Termo de Cooperacdo Técnica entre o Ministério da
Salde (MS) e o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC).

Em setembro de 2010 foi publicada a Portaria Inmetro n.° 350 “Requisitos de
Avaliacdo da Conformidade para Equipamentos Elétricos sob Regime de
Vigilancia Sanitaria”
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Equipamentos Eletromédicos (EM)

A Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) identificou problemas de
Compatibilidade Eletromagnética — especificamente Imunidade Eletromagnetica, e
estabeleceu no Programa de Certificacdo requisitos e ensaios de Compatibilidade
Eletromagnética

A Portaria Inmetro n.° 350/2010 tem como base normativa a série
IEC 60601-1-x (normas gerais) 60601-2-x (normas particulares)

Instrucdo Normativa Anvisa:

Estabelece as normas técnicas adotadas para fins de certificacdo de conformidade
dos Equipamentos Eletromédicos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.
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Equipamentos Eletromédicos (EM)

Instrucdo Normativa Anvisan.° 9/ 2013:
Revogou a Instru¢cdo Normativa n.° 03/ 2011
Instituiu as normas IEC 60601-1-x e 60601-2-x em 32 edicdo como nova
base normativa para o Programa de Produtos Eletromeédicos

Com a mudanca foi instituida a Analise de Risco como requisito de certificacdo de
Produtos sob Vigilancia Sanitaria

A Portaria Inmetro n.° 407, de 26 de agosto de 2014, em consulta publica, propde a
atualizacdo e adequacao da Portaria n.° 350 / 2010
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Workshop sobre Certificagao de Equipamentos Eletromédicos
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Utilizacao de Normas

As normas gerais estabelecem requisitos basicos para equipamentos eletromédicos:

ABNT NBR IEC 60601-1 Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2 Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética (Requisitos e ensaio)

As normas particulares estabelecem requisitos especificos de produtos:
Exemplo: Laser para Cirurgia:

ABNT NBR IEC 60601-2-22 Requisitos particulares para seguranca béasica e
desempenho essencial de equipamento a laser para cirurgias, uso cosmético,
terapéutico e diagnostico.
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Como atuam as normas particulares

As normas particulares modificam ou confirmam a utilizacao requisitos basicos em
produtos especificos

Equipamento a laser para cirurgias
ABNT NBR IEC 60601-2-22

201.17 Compatibilidade Eletromagnética do Equipamento EM e sistemas EM.
Aplicar a Secdo 17 da Norma Geral,;
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Como atuam as normas particulares

Equipamentos invasivos de monitoracao da pressao sanguinea
ABNT NBR IEC 60601-2-34

201.17 Compatibilidade Eletromagnética do Equipamento EM e sistemas EM.
A Secdo 17 da Norma Geral é aplicavel, com as seguintes excecoes:
Ver secdo 202

202 Compatibilidade Eletromagnética — Requisitos de Ensaio
A ABNT 60601-1-2 ¢ aplicavel, com as seguintes excecoes:

202.5.2.2.2 Requisitos aplicaveis a Equipamentos EM e sistemas EM diferentes
dos especificados para utilizacdo apenas em locais blindados.
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Como atuam as normas particulares

Adicao:
O equipamento invasivo de monitoracdo da pressao sanguinea e Seus acessorios
ndo podem ser considerados equipamento de suporte de vida.

Adicao:
e) *aa) Transdutores
Os transdutores sdo ensaiados utilizando todos 0os monitores de pressao sanguinea

invasiva especificados nas instrucoes para a utilizacdo do transdutor, exceto onde o
projeto do monitor elétrico de pressdo sanguinea invasiva for idéntico.

Os monitores invasivos de pressdo sanguinea sao ensaiados utilizando todos os
Transdutores especificados nas instrucoes para a utilizacdo do monitor de pressao
sanguinea invasiva, exceto onde o projeto do Transdutor elétrico for idéntico.
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Legenda

Cabos de alimentacgéo (se aplicavel)

Cabo do sinal de saida como aplicavel

Mesa feita de material isolante

EQUIPAMENTO EM sob ensaio

Cabo do sinal de entrada como aplicavel, conectando o TRANSDUTOR ao EUT

G| W=

TRANSDUTOR

Figura 202.101 — Leiaute de ensaio para emissao conduzida e radiada e ensaio de
imunidade radiada
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Lampadas LED com Dispositivo de
Controle Integrado a Base

Portaria Inmetro n.° 389, de 25 de agosto de 2014

Norma/Portaria: Descricéo (Ensaios relativos ao risco de fogo)

Portaria Inmetro n® 335/2011  Aprova as informacdes obrigatorias para 0s
dispositivos elétricos de baixa tensédo

ABNT IEC TS 62504 Termos e definicdes para LED e os modulos de LED
de iluminacéao geral
ABNT NBR IEC 60061-1 Bases de lampadas

ABNT NBR IEC 60360 Método-padrao para determinacdo da elevacao da
temperatura da base da lampada
ABNT NBR IEC 60529 Graus de protecdo para involucros de equipamentos

elétricos (codigo IP)
ABNT NBR IEC 60598-1 Luminarias, Requisitos gerais e ensaios
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Lampadas LED com Dispositivo de
Controle Integrado a Base

Norma/Portaria:

ABNT NBR IEC 60695-2-10

ABNT NBR IEC 60695-2-11

ABNT NBR IEC 60695-2-12

ABNT NBR IEC 60695-2-13

Descricao (Ensaios relativos ao risco de fogo)

Meétodos de ensaio de fio incandescente/aquecido,
aparelhagem e método geral de ensaio

Meétodos de ensaio de fio incandescente/aquecido,
método de ensaio de inflamabilidade para produtos
acabados

Métodos de ensaio de fio incandescente/aquecido,
Método de ensaio de inflamabilidade para materiais

Métodos de ensaio de fio incandescente/aquecido —
Métodos de ensaio de temperatura de inflamabilidade
ao fio incandescente (GWIT) para materiais
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Lampadas LED com Dispositivo de
Controle Integrado a Base

Norma/Portaria:

ABNT NBR IEC 62031

ABNT NBR IEC 62560

ANSI/IEEE C.62.41

ANSI-NEMA
ANSLGC78-09.377

Descricao

Modulos de LED para iluminagdo em geral,
EspecificacOes de seguranca
Lampadas LED com dispositivo de controle

Incorporado para servicos de iluminacéo geral para
tensdo > 50 V, Especificacdes de seguranca

|IEEE Recommended Practice on Characterization of
Surges in Low-Voltage (1000 V and Less) AC Power
Circuits

Specification of the chromaticity of solid state lighting
products
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Lampadas LED com Dispositivo de

Norma/Portaria:

CIE 13.3

CIE 84

CISPR 15

ENERGY STAR

|EC 60050-845

Controle Integrado a Base

Descricao

Method of Measuring and Specifying Colour
Rendering of Light Sources

Measurement of Luminous Flux

Limits and Methods of Measurements of Radio
Disturbance Characteristics of Eletrical Lighting
and Similars Equipaments

Eligibility Criteria - Program Requirements for Integral
LED Lamps

International Electrotechnical VVocabulary, Lighting
... @ muito mais
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Lampadas LED com Dispositivo de
Controle Integrado a Base

Consulta Pablica - Portaria n.° 448 , de 03 de outubro de 2014, por 30 dias

http://www.inmetro.gov.br/legislacao/
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Seguranca de Aparelhos
Eletrodomeésticos e Similares

Portaria Inmetro n.° 371, de 29 de dezembro de 2009

Em processo de Atualizacao
Consulta Publica Portaria Inmetro n.° 9, de 10 de janeiro de 2014

OS REQUISITOS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA SERAO
COMPULSORIOS A PARTIR DESSA NOVA PUBLICACAO
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Bens de Informatica

Portaria Inmetro n.° 170, de 10 de abril de 2012

Em processo de Atualizacao pela Consulta Publica Portaria n.° 312/2014 que:

INSTITUI REQUISITOS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA PARA:

1. Maquinas de processamento de dados e texto e equipamentos associados
2. Equipamentos eletroeletrdnicos para uso em escritorios

3. Outros equipamentos de tecnologia da informacao:
Projetores, datashow e Equipamentos de Tecnologia de Informacéo (*)

(*) estdo incluidas as fontes de alimentacdo destinadas a venda direta ao mercado
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Marcelo Carlos Afonso Carvalho
Pesquisador-Tecnologista em Metrologia e Qualidade
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
Diretoria de Avaliacdo da Conformidade - Dconf

Divisdo de Regulamentacdo Técnica e Programas de Avaliacao
da Conformidade - Dipac

Fone: (21) 3216 1115
mccarvalho@inmetro.gov.br
Www.inmetro.gov.br



