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APRESENTACAO

Este documento trata-se de um Procedimento Operacional Padrdao aplicado a
execucdo de teste de seguranca elétrica em equipamentos do tipo eletrocardiégrafo.

Tem o intuito de prover ao executor do teste de seguranca elétrica informagées sobre
este tipo de ensaio; expor quais legislagcdes, normas e documentos aplicaveis e que compuseram a
elaboracdo do procedimento, fazendo com que o executor saiba quais documentos buscar em caso
de duvidas; demonstrar quais os materiais serdo necessarios, incluindo itens de seguranca; indicar
as periodicidades de testes padronizadas e como estes devem ser realizados; por fim, estabelecer a
metodologia de registro dos servicos executados e identificacdo dos equipamentos submetidos a
este tipo de intervengao.
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1 INTRODUCAO

Os testes de seguranca elétrica podem ser definidos como meios de avaliar, através
de parametros quantitativos, se os equipamentos atendem as condi¢cdes de seguranca elétrica.
Seguranca elétrica pode ser definida, de acordo com a NBR IEC 62353 (ABNT, 2019), como:

condicdo das medidas de protecdo de um equipamento/sistema projetado e
produzido em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1, limitando os efeitos da
corrente elétrica sobre um paciente, usudrio ou outros individuos. (ABNT, 2019,

p.5).

O eletrocardidgrafo é um equipamento médico-hospitalar destinado a realiza¢do de
eletrocardiograma (ECG), exame que monitora a atividade elétrica do cora¢do. E composto,
basicamente, por eletrodos conectados a um monitor por cabos. Os eletrocardiégrafos registram
pequenas tensdes captadas na pele resultantes da atividade cardiaca. Desta forma, a atividade
elétrica do coracdo é medida através da diferenca de tensdo entre os eletrodos do equipamento
(GMDN AGENCY,2021).

Figura 1 — Eletrocardidgrafo.

Painel de
controle

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).
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Figura 2 - Diagrama em blocos de equipamento do tipo eletrocardiégrafo.

Fonte de
alimentagao

2 OBJETIVO

E Painel de controle

E —>| Registrador grafico

Circuito de aquisi¢éo e
processamento do sinal

Sistema de Circuito Circuito de
analise do sinal amplificador protegao

)

Cabo de paciente -
Eletrodos

[Fonte de alimentagao interna]

de dados

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Este Procedimento Operacional Padrao (POP) tem por objetivo apresentar instrucdes

de como executar um teste de seguranca elétrica em equipamentos do tipo eletrocardidgrafo.

3 DOCUMENTOS APLICAVEIS A ESTE PROCEDIMENTO

elaboracdo, encontram-se listados no Quadro 1.

Quadro 1 - Lista de documentos aplicados ao procedimento.

Os documentos aplicdveis a este procedimento, e que foram utilizados para sua

Lista de documentos

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento eletromédico - Parte 1:
ABNT (2010) Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2:
ABNT (2017) Requisitos gerais para seguranc¢a basica e desempenho essencial - Norma

Colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos e ensaios.

ABNT IEC/TR 60601-4-2:2020 - Equipamento eletromédico - Parte 4-2:
ABNT (2020a) Orientac¢des e interpretagdo — Imunidade eletromagnética: desempenho de

equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

ABNT IEC/TR 62354:2020 - Procedimentos de ensaio gerais para
ABNT (2020b) equipamentos eletromédicos.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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ABNT NBR IEC 62353:2019 - Equipamento eletromédico — Ensaio recorrente
ABNT (2019)

e ensaio apds reparo de Equipamento eletromédico.

ABNT (1994) ABNT NBR 5462:1994 - Confiabilidade e mantenabilidade.

ABNT IEC/TR 60878:2020 - Simbolos graficos para equipamentos elétricos na

ABNT (2020c) pratica médica.

BIONET (2014) Manual do Operador. Eletrocardidgrafo Cardiocare 2000. Bionet.

SHENZEN BeneHeart R12/ BeneHeart R12A. Eletrocardiograph. Operator’s Manual.
MINDRAY (2020)
SHENZEN BeneHeart R3/ BeneHeart R3A. Eletrocardiograph. Operator’s Manual.

MINDRAY (2013)

GE HEALTHCARE | InstrugBes de uso. Eletrocardiégrafo MAC 400. Modelo MAC 400. Guia de
(s.d.) seguranga e adverténcias. Versdo: 20132589 — Rev.B.

MICROMED (2019) | Micromed Wincardio. Manual do usuario Wincardio USB.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

4 PUBLICO-ALVO

Este procedimento destina-se aos profissionais da Engenharia Clinica que buscam
instrucbes para execucao de teste de seguranca elétrica em equipamentos do tipo
eletrocardidgrafo. Estao habilitados a executar este procedimento os profissionais que:

e Tenham experiéncia em equipamentos médico-hospitalares e/ou treinamento relacionado;

e Tenham conhecimento sobre teoria basica de circuitos elétricos, compreensdo da
importancia de travas de seguranca, compreensdo do objetivo do procedimento, e que saiba
como agir em situacdes de anormalidade (ABNT, 2020b);

e Tenham registro em conselho de classe competente.

5 MATERIAL

Segue nos itens adiante todo material necessdrio a execucdo deste procedimento.
Certifique-se de reuni-los antes de iniciar o procedimento.

5.1 Padroes

Para execucdo do procedimento, serao necessarios os padroes listados no Quadro 2.
Para instrugcGes de como utiliza-los, consulte o manual do usudrio.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Quadro 2 — Lista e especificagcdes de padrdes necessarios.

Padrao Especificagoes

Equipamento com calibragdo rastreavel a Rede Brasileira de
Calibracdo (RBC). Deve ser capaz de executar todos os testes

Analisador de seguranca elétrica das normas IEC 60601 e IEC 62353; Precisdo de +/- 1% para
resisténcia de terra; Precisdo de +/- 3% para resisténcia de
isolacdo.

Equipamento com calibracdo rastreavel a Rede Brasileira de

Termohigrémetro Calibracdo (RBC). Faixa de medicdo de temperatura: 0 a 70°C

; faixa de medigdo de umidade: 15 a 99% UR.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

5.2 Equipamentos de protegao necessarios

Segue, no Quadro 3, os riscos aos quais o profissional estard exposto durante a
execucdo deste procedimento, bem como os equipamentos de protec¢ao sugeridos.

Quadro 3— Riscos/exposicdes e equipamentos de protegdo sugeridos.

Risco/Exposicdo Equipamentos de proteg¢ao sugeridos
Risco bioldgico Luva de procedimento (nitrilica - sem pd),
'% capote/jaleco descartavel ou reutilizavel.

Choque elétrico Calgado de seguranga.

Fonte: Elaboragdo propria (2021).

5.3 Limpeza/desinfec¢do do equipamento

O material utilizado para limpeza e desinfec¢do do equipamento estd listado no Quadro 4. Em caso
de duvidas, consulte o manual do usuario. Para maiores informagdes quanto a diluicdo dos desinfetantes
liguidos, consulte o rétulo do desinfetante.

Quadro 4 — Material para limpeza e desinfec¢ado.

Material para limpeza

e Pano macio;
e Esponja sem superficie abrasiva;

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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e Detergente neutro.

Material para desinfec¢ao

e Pano macio;
e Desinfetantes a base de quaterndrio de amonio.

Geralmente, os hospitais possuem desinfetantes homologados pela
Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), sempre que
possivel deve-se utilizar o material homologado pela instituicdo.
@ Verificar, no rétulo do produto e no manual do equipamento, quais
produtos ndo podem ser utilizados.
Fonte: Elaboragdo propria (2021).

6 INSTRUCOES DE EXECUCAO

Esta secdo contém instrucdes claras e objetivas a respeito da execucdo do
procedimento de teste de seguranca elétrica em equipamentos do tipo eletrocardidgrafo. Toda e
gualquer intervencdo no equipamento soé deve ser iniciada apds sua limpeza e desinfeccao.

Para execucdo correta do procedimento, é necessario identificar qual a classificacdo
do equipamento e tipo de parte aplicada. Para tal, pode-se utilizar as informacdes contidas nos
Quadros 5 e 6. Em caso de duvidas, consulte o manual do equipamento.

Quadro 5 - Classificagdo dos equipamentos.

Simbolo Classe do equipamento

Classe I*

Classe Il

*Nota: Equipamentos com pino de aterramento sempre serdo de Classe I.
Fonte: Adaptado de ABNT (2020c)
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Quadro 6 - Tipos de parte aplicada.

Simbolo Tipo de parte aplicada

™ &
R -I ﬂ I' (a) TipoB
(b) TipoBa provade

desfibrilagdo

(a) (b)

R ‘I ﬂ |‘ (a) Tipo BF
(b) Tipo BF a prova de

desfibrilagdo

(a) (b)

. 'I ' |‘ (a) Tipo CF
(b) Tipo CFa provade

desfibrilagdo

(a) (b)

Fonte: Adaptado de ABNT (2020c).

6.1 Periodicidade de execugao

A periodicidade base sugerida para realizacdao de teste de seguranca elétrica dos
equipamentos do tipo eletrocardiégrafo é de 12 (doze) meses, conforme Quadro 7. O periodo foi
definido com base nos indicativos dos fabricantes e esta em conformidade com o estabelecido na
NBR IEC 62353 (ABNT,2019). Ndo ha periodo determinado por legislacdo para testes de seguranca
elétrica deste tipo de equipamento.

Quadro 7 - Periodicidade base.

Legislacido/Norma Metodologia OMS Fabricante

Periodicidade indicada N.A. N.A. 12 meses

Fonte: Elaboragdo propria (2021).
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O equipamento deverd ser submetido a ensaio de seguranca elétrica sempre que for
submetido a manutengdo corretiva com substituicdo de pecas e/ou alteracbes de fatores
diretamente relacionados ao seu desempenho (ABNT,2019).

6.2 Instrugdes de limpeza e desinfec¢ao externa

Certifique-se de que o equipamento esta desconectado da rede elétrica. Risco de choque
elétrico.

Utilizando um pano macio umedecido em agua e sabdo neutro, realize a limpeza da
superficie externa do equipamento, incluindo visor, cabos externos e acessorios. Se houver acimulo
de residuos de gel nos eletrodos reutilizaveis, utilize a esponja sem superficie abrasiva umedecida
em agua e sabdo neutro para remocao dos residuos.

Para desinfeccdo, utilize o pano destinado apenas a desinfeccdo. Umedecga o pano
com solugdo desinfetante e passe-o em toda superficie externa do equipamento e em seus
acessorios.

0 Em hipdtese alguma deve-se despejar liquidos na superficie do equipamento ou imergi-lo em
liquidos.

6.3 Coleta e registro de dados

Antes de iniciar, verifique qual tipo do equipamento e a classificacdo das partes
aplicadas conforme orienta¢des dadas no item 6 deste procedimento. Para os casos em que nao
houver sinalizagdo no equipamento, consulte o manual de instrucdes.

Para os casos em que o analisador de seguranca elétrica realize os testes e gere
relatdrio, de maneira automadtica, utilize as instrucdes do Quadro 8. Para os casos em que o
analisador utilizado ndo faca o armazenamento dos resultados obtidos durante o teste de seguranca
elétrica, deve-se utilizar o formulario contido no Anexo A e as instrucdes constantes no Quadro 9.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Figura 3 - Etapas de execugdo de teste de seguranca elétrica em eletrocardiégrafo.

Posicionamento do analisador

Equipamento no i de seguranca elétrica e
etor de origem? verificacdo de conexdes: rede

elétrica e computador

A

Registre nas observagdes o local no
qual o equipamento se encontra

Limpeza e
desinfeccao externa
do equipamento

Disponibilidade do equipamento
e confirmacgao de dados

Conexao da tomada do Inicializagao do No software: identificagé@o do equipamento a
equipamento analisado ao software do analisador ser analisado, da sua classe e parte
analisador de seguranga elétrica de seguranca elétrica aplicada (eletrodos do cabo de ECG)

v

P

Conexao do cabo de teste

a parte aplicada (eletrodos
do cabo de ECG)

No software: emissao do

relatério de seguranca elétrica
J

No software: inicializagdo do
teste de seguranca elétrica

Y
-
Verifique a conexao do cabo de teste com a parte aplicada. Quando Registro de execugéo do
possivel, realize a substituicdo. Refaga o teste, se o problema persistir, procedimento e conformidade
Prossiga com a atividade 14 do Processo P6 "Manual de Processos - do equipamento
L Realizar manutencdo programada de EMH" da EBSERH.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Na Figura 4 tem-se a ilustracao de conexdao de um analisador de seguranca elétrica a
um equipamento do tipo eletrocardiografo.

Caso o equipamento seja reprovado no teste de seguranca elétrica, mesmo apds ajustes,

proceder com atividade 14 do Processo P6 “Manual de Processos — Realizar manutencao
programada de EMH” da Ebserh.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Figura 4 - Eletrodos de cabo de ECG de equipamentos do tipo eletrocardiégrafo conectados a analisador de seguranga
elétrica, superior; e cabo de teste de analisador de seguranca elétrica conectado a carcaga de equipamento do tipo
eletrocardidgrafo.

Fonte: Elaboracdo propria (2021).

Quadro 8 — Instrugdes de execucdo, teste de segurancga elétrica em equipamentos do tipo eletrocardiégrafo utilizando
analisador de seguranca elétrica automatico.

Verificagdes iniciais

Item de verificagao Instrugdes

Localizacdo do Verifique se o equipamento se encontra em seu local de cadastro

equipamento conforme ordem de servigo. Para os casos de ndao conformidade, anotar
o setor no qual o equipamento se encontra.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.
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Identificacdo do Verifique se o nimero de série, patriménio e/ou cddigo identificador

equipamento gue constam no equipamento sdo os mesmos constantes na ordem de
servigo.

Disponibilidade do Verifique se o equipamento esta disponivel para execucao do servico.

equipamento Em caso de indisponibilidade, recolher assinatura do responsavel do
setor, juntamente com justificativa e opgcdo de data em que o
equipamento estard disponivel. Sinalizar equipamento de acordo com
atividade 9 do Processo P6 “Manual de Processos — Realizar manutencao
programada de EMH” da Ebserh.

Condigdes ambientais Registre a temperatura e umidade do ambiente no qual o procedimento
estd sendo realizado.

Limpeza e desinfeccdo | Execute a limpeza e desinfeccdo externa do equipamento conforme

externa do equipamento | orientacdes do item 6.2 deste procedimento.

Testes de segurancga elétrica

@ A tomada na qual o analisador sera ligado deve possuir aterramento. Do contrdrio, podera
haver falhas no teste.

@ Para equipamentos com pintura eletroestatica, dé preferéncia as partes ndo pintadas para
conexao durante a realizagdo do teste.

1. Posicione o analisador de seguranca elétrica em local estavel e ao lado do eletrocardidgrafo de
forma a facilitar as conexdes necessarias.

2. No momento do teste o equipamento deve estar fora de uso e desconectado do paciente.

3. Certifique-se de que o analisador estd conectado ao seu computador. Ligue o analisador de
seguranca elétrica na tomada.

4. Conecte a tomada de alimentacdo do equipamento sob andlise em local adequado no
analisador. Utilize apenas cabos de forca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndo permitem a
execucao do teste.

5. Ligue o analisador de seguranca elétrica, e no computador inicie o software correspondente ao
analisador.

6. No software:

a. Selecione qual a classificacdo do equipamento que serd submetido ao teste de
seguranca elétrica.

b. Preencha os dados do equipamento que serd submetido ao teste de seguranca
elétrica. Certifique-se que os dados estdo corretos, eles serdo inclusos no relatdrio
de seguranca elétrica.

c. Defina quais partes aplicadas serdo testadas, identifique-as e indique de qual tipo
sao.

i. Paraeletrocardiodgrafos a parte aplicada é o cabo de ECG.

7. Conecte os cabos de teste a parte aplicada, a carcaga do equipamento e ao aterramento,
guando aplicavel. De acordo com o que foi configurado. Dé preferéncia a cabos com garras que
possam prender firmemente nas partes aplicadas.

8. Certifique-se de que a chave liga/desliga do eletrocardidgrafo esta na posi¢do correspondente
a equipamento ligado.
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9. No software, dé inicio ao teste de seguranca elétrica. Siga as instrucdes apresentadas na tela do
computador.

10. Caso o equipamento seja aprovado em todas as etapas do teste, salve o relatdrio de seguranca
elétrica.

Caso o equipamento seja reprovado em alguma das etapas, verifique a conexao do cabo de

@ teste com a parte aplicada, certifique-se de que ha uma boa area de contato. Se possivel,
substitua o cabo teste que esta sendo utilizado. Para equipamentos com pino de aterramento,
verifique se o pino esta fixo. Apds os ajustes, refaca os testes.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021).

Quadro 9 — Instrugdes de execugao, teste de seguranca elétrica em equipamentos do tipo eletrocardidgrafo, utilizando
analisador ndo automatico.

Verificagdes iniciais

Item de verificagao InstrugGes
Localizacdo do Verifiqgue se o equipamento se encontra em seu local de cadastro
equipamento conforme ordem de servigo. Para os casos de ndao conformidade, anotar

o setor no qual o equipamento se encontra.

Identificagdo do Verifique se o nimero de série, patriménio e/ou cddigo identificador

equipamento gue constam no equipamento sdo os mesmos constantes na ordem de
servigo.

Disponibilidade do Verifique se o equipamento esta disponivel para execuc¢do do servico.

equipamento Em caso de indisponibilidade, recolher assinatura do responsavel do

setor, juntamente com justificativa e opcdo de data em que o
equipamento estard disponivel. Sinalizar equipamento de acordo com
atividade 9 do Processo P6 “Manual de Processos — Realizar manutencao
programada de EMH” da Ebserh.

Condig¢bes ambientais Registre a temperatura e umidade do ambiente no qual o procedimento
esta sendo realizado.

Tens3o da rede elétrica | Verifique no analisador de seguranga elétrica a tensdo da rede no local
de realizagdo do teste.

Limpeza e desinfec¢do | Execute a limpeza do equipamento conforme orientagdes do item 6.2
externa do equipamento | deste procedimento.

Testes de seguranca elétrica

Resisténcia da carcaga ao terra

1. Ligue o analisador de seguranca elétrica a rede elétrica.

2. Conecte a tomada de alimentag¢do do equipamento sob analise em local adequado no analisador.
Utilize apenas cabos de forca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndo permitem a execucao do teste.
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3. Conecte o cabo teste na respectiva porta do analisador e em uma parte condutora da carcaca do
equipamento. Se possivel, utilize um cabo de teste com garra, para melhor fixacdo na carcaca do
equipamento. Escolha um ponto da carcaga em que o cabo de teste fique preso de maneira fixa.

Figura 5 - Plugue de tensdo e cabo de teste conectados ao analisador de seguranca elétrica.

—
ML=

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)

4. Execute o comando para medicdo da resisténcia e registre a leitura do valor da impedancia, em
miliohms, apresentado pelo analisador.

@ Em caso de falha, verifique se o cabo do equipamento estd conforme. Realize um teste de
continuidade. Se possivel, substitua o cabo de for¢a do equipamento sob andlise e o cabo de
teste utilizado.

Valor permitido de acordo com as normas NBR IEC 60601-1 e 62353 (ABNT, 2010):
Valor de resisténcia apresentado pelo analisador < 300 miliohms.

Corrente de fuga pelo terra geral

1. Ligue o analisador de seguranca elétrica na rede elétrica.

2. Conecte a tomada de alimentagdo do equipamento sob andlise em local adequado no
analisador. Utilize apenas cabos de forca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndo permitem a
execucdo do teste.

3. Conecte o cabo teste na respectiva porta do analisador e em uma parte condutora da carcaga
do equipamento. Se possivel, utilize um cabo de teste com garra, para melhor fixacdo na carcaca
do equipamento. Escolha um ponto da carcaga em que o cabo de teste fique preso de maneira
fixa.

4. No analisador, selecione a fungdo que realiza a medida de fuga pelo terra.

5. No analisador, selecione o comando para analise sob condigdes normais e registre a leitura no
formulario.

6. No analisador, selecione o comando para analise sob condigdes normais, simule uma falha no
neutro, e registre a leitura no formulario.

7. No analisador, selecione o comando para analise sob condigdes invertidas (reverso) e registre a
leitura no formulario.

8. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢des invertidas (reverso) e simule
uma falha no neutro. Registre a leitura no formulario.
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@ Em caso de falha, verifique se o cabo do equipamento estd conforme. Realize um teste de
continuidade. Se possivel, substitua o cabo de for¢a do equipamento sob analise e o cabo de
teste utilizado.

Valores permitidos de acordo com as normas NBR IEC 60601-1 e 62353 (ABNT, 2010):
Condigdes normais (Normal ou Reverso) - Mi < 500 pA

Condigdo sob falha (No neutro) - Mi <1000 pA
Onde Mi é a leitura da corrente realizada pelo analisador.

Corrente de fuga pelo gabinete

1. Ligue o analisador de seguranca elétrica na rede elétrica.

2. Conecte a tomada de alimentacdo do equipamento sob andlise em local adequado no
analisador. Utilize apenas cabos de forca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndo permitem a
execucdo do teste.

3. Conecte o cabo teste na respectiva porta do analisador e em uma parte condutora da carcaca
do equipamento. Se possivel, utilize um cabo de teste com garra, para melhor fixacdo na carcaca
do equipamento. Escolha um ponto da carcaca em que o cabo de teste fique preso de maneira
fixa.

4. No analisador, verifique se hd indicacdo de conexdo do cabo teste.

No analisador, selecione a funcdo de leitura de corrente de fuga pelo gabinete.

6. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢des normais e registre a leitura no
formulario.

7. No analisador, selecione o comando para andlise sob condi¢des normais e simule uma falha no
neutro. Registre a leitura no formulario.

8. No analisador, selecione o comando para analise sob condig¢des invertidas (reverso) e registre a
leitura no formulario.

9. No analisador, selecione o comando para analise sob condig¢des invertidas (reverso) e simule
uma falha no terra. Registre a leitura no formulario.

10. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges invertidas (reverso) e simule
uma falha no neutro. Registre a leitura no formulario.

o

Em caso de falha, verifique se o cabo de teste esta fixo. Se possivel, substitua o cabo e realize
novo teste.

Valores permitidos de acordo com as normas NBR IEC 60601-1 e 62353 (ABNT, 2010):
Condigdes normais (Normal ou Reverso) - Mi < 100 pA

Sob falha (Neutro ou Terra) - Mi < 500 pA
Onde Mi é a leitura da corrente realizada pelo analisador

Corrente de fuga pelos eletrodos (Tipo B e BF)

@ Para os equipamentos do tipo eletrocardidgrafo os eletrodos sdo os cabos de ECG. O tipo do
eletrodo pode ser verificado no cabo do ECG ou no manual do equipamento.

1. Ligue o analisador de seguranca elétrica na rede elétrica.

2. Conecte a tomada de alimentacdo do equipamento sob analise em local adequado no
analisador. Utilize apenas cabos de for¢ca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndao permitem a
execucao do teste.
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3. Conecte os eletrodos do cabo de ECG nos bornes do analisador.

Figura 6 - Conexao de eletrodos ao analisador de seguranca elétrica.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)

4. No analisador, verifique se a conexdo dos eletrodos foi identificada.

5. No analisador, selecione o comando para analise sob condigdes normais e registre a leitura no
formulario.

6. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges normais e simule uma falha no
terra. Registre a leitura no formulario

7. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges normais e simule uma falha no
neutro. Registre a leitura no formuldario.

8. No analisador, selecione o comando para analise sob condigdes invertidas (reverso) e registre a
leitura no formulario.

9. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢des invertidas (reverso) e simule
uma falha no terra. Registre a leitura no formulario.

10. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges invertidas (reverso) e simule
uma falha no neutro. Registre a leitura no formulario.

Em caso de falha ou reprovacao, verifique se os eletrodos de ECG estdo conectados de maneira
fixa ao analisador. Se possivel, substitua o cabo e realize novo teste.

Valores permitidos de acordo com as normas NBR IEC 60601-1 e 62353 (ABNT, 2010):
Condig¢des normais (Normal ou Reverso) - Mi = 100 pA

Sob falha (Neutro ou Terra) - Mi = 500 pA

Onde Mi é a leitura da corrente realizada pelo analisador

Corrente de fuga pelos eletrodos (Tipo CF)

@ Para os equipamentos do tipo eletrocardidgrafo os eletrodos sdo os cabos de ECG. O tipo do
eletrodo pode ser verificado no cabo do ECG ou no manual do equipamento.

1. Ligue o analisador de seguranca elétrica na rede elétrica.

2. Conecte a tomada de alimentacdo do equipamento sob andlise em local adequado no
analisador. Utilize apenas cabos de for¢ca com 3 pinos, cabos de 2 pinos ndo permitem a
execucado do teste.

3. Conecte os eletrodos do cabo de ECG nos bornes do analisador.
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Figura 7 - Conexdo de eletrodos ao analisador de seguranca elétrica.

Fonte: Elaboragdo prépria (2021)

4. No analisador, verifique se a conexdo dos eletrodos foi identificada.

5. No analisador, selecione o comando para andlise sob condicées normais e registre a leitura no
formulario.

6. No analisador, selecione o comando para andlise sob condi¢cdes normais e simule uma falha no
terra. Registre a leitura no formulario

7. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges normais e simule uma falha no
neutro. Registre a leitura no formulario.

8. No analisador, selecione o comando para analise sob condi¢Ges invertidas (reverso) e registre a
leitura no formulario.

9. No analisador, selecione o comando para analise sob condig¢des invertidas (reverso) e simule
uma falha no terra. Registre a leitura no formulario.

10. No analisador, selecione o comando para andlise sob condicGes invertidas (reverso) e simule
uma falha no neutro. Registre a leitura no formulario.

Em caso de falha ou reprovacao, verifique se os eletrodos de ECG estdo conectados de maneira
fixa ao analisador. Se possivel, substitua o cabo e realize novo teste.

@ Valores permitidos de acordo com as normas NBR IEC 60601-1 e 62353 (ABNT, 2010):
CondigGes normais (Normal ou Reverso) - Mi = 10 pA
Sob falha (Neutro ou Terra) - Mi =50 pA
Onde Mi é a leitura da corrente realizada pelo analisador

Fonte: Elaboracdo prépria (2021).

7 REGISTRO DE EXECUGAO DO PROCEDIMENTO E CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO

Apds a execugdo do servico, ndo havendo necessidade de reparo no equipamento,
deverd ser fixada etiqueta de seguranca elétrica com informag¢des de quando sera realizado o
préximo teste.

O visto do responsdvel pelo setor em que o equipamento se encontra deve ser
coletado para confirmacao de execugdo, ele devera conter informacdes de um documento de
identificacdo do responsdvel, exemplo: SIAPE — 12345. Por fim, o servico deve ser aprovado e
assinado pelo executor do procedimento e pelo Engenheiro Clinico da Ebserh.
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7.1 Relatério de seguranga elétrica

O relatério de seguranca elétrica serd dado pelo software do analisador utilizado ou
pela planilha “Seguranca Elétrica”, nos casos em que o analisador ndo for capaz de gerar relatério
automatico.

8 REFERENCIAS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR IEC 60601-1: Equipamento
eletromédico. Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial. Rio de
Janeiro: ABNT, 2010.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR IEC 60601-1-2: Equipamento
eletromédico. Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial — Norma
Colateral: Perturbacdes eletromagnéticas — Requisitos e ensaios. Rio de Janeiro: ABNT, 2017.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR IEC 62353: Equipamento
eletromédico. Ensaio recorrente e ensaio apds reparo de Equipamento eletromédico. Rio de
Janeiro: ABNT, 2019.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT IEC/TR 60601-4-2: Equipamento
eletromédico. Parte 4-2: Orientacdes e interpretagao — Imunidade eletromagnética: desempenho
de equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos. Rio de Janeiro: ABNT, 2020a.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT IEC/TR 60878: Simbolos graficos para
equipamentos elétricos na pratica médica. Rio de Janeiro: ABNT, 2020c.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT IEC/TR 62354: Procedimentos de ensaio
gerais para equipamentos eletromédicos. Rio de Janeiro: ABNT, 2020b.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR 5462: Confiabilidade e
mantenabilidade. Rio de Janeiro: ABNT, 1994.

BIONET CO.,LTD. Manual do Operador. Eletrocardiografo Cardiocare 2000. r. 4. Coréia do Sul:
Bionet, 2014.

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA. Instrugdes de uso — Eletrocardiégrafo MAC 400. Modelo MAC 400. Guia de
seguranca e adverténcias.r.B. Brasil: Ge Healthcare, s.d.

GLOBAL MEDICAL DEVICES NOMENCLATURE AGENCY (GMDN AGENCY). Electrocardiograph,
professional, multichannel. Reino Unido: GMDN, 25/02/2021. Disponivel em: <
https://gmdnagency.org/Terms/Details/127665?lang=en>. Acesso em: 27/9/2021.

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

2 MINISTERIO DA
U i GD ,llp I EDUCAGAO “.' I-

UNIAO E RECONSTRUGAO

Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.160 — P4gina 19/23

Documento

Tiulo d TESTE DE SEGURANCA ELETRICA APLICADO A | Emissdo: | Proxima revisdo:

D' ulo do t EQUIPAMENTOS DO TIPO 05/02/2026 | 05/02/2028
ocumento ELETROCARDIOGRAFO Versao: 01

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA. Vocabulario Internacional
de Metrologia: Conceitos fundamentais e gerais e termos associados (VIM 2012). Rio de Janeiro:
INMETRO, 2012.

MICROMED BIOTECNOLOGIA LTDA. MICROMED Wincardio. Manual do usuario Wincardio USB.
r.14. Brasil: Micromed, 2019.

SHENZEN MINDRAY. BeneHeart R12/ BeneHeart R12A. Eletrocardiograph. Operator’s Manual.
China: Shenzhen Mindray, 2020.

SHENZEN MINDRAY. BeneHeart R3/ BeneHeart R3A. Eletrocardiograph. Operator’s Manual.
China: Shenzhen Mindray, 2013.

9 HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO
01 24/10/2025 Elaboracdo do POP
Elaboragao
Camila Beatriz Souza de Medeiros Data: 24/10/2025

Pedro Rafael Pivetta

Validagdo

Fuad Fayez Mahmoud — STGQ Data: 26/11/2025
Aprovagao

Jo3o Fernandes Guimaraes Junior — Chefe da DLIH Data: 25/11/2025
Danielly Vieira Capoano — Geréncia Administrativa Data: 04/02/2026

Assinado eletronicamente no processo SEI 23529.015566/2025-49

Publicacdo: Portaria n2 21, de 05 de fevereiro de 2026 — Boletim de Servigo n2 675 de 12 de fevereiro de 2026.




GOVERNO FEDERAL

sl L5 hid wasiaie DAL

UNIAO E RECONSTRUGAO

Tipo do PROCEDIMENTO/ ROTINA POP.STEC.160 — P4gina 20/23

Documento

Tiulo d TESTE DE SEGURANCA ELETRICA APLICADO A | Emissdo: | Proxima revisdo:

D' ulo do t EQUIPAMENTOS DO TIPO 05/02/2026 | 05/02/2028
ocumento ELETROCARDIOGRAFO Versao: 01

ANEXO A — Formularios para teste de seguranca elétrica — Equipamentos Classe | e Classe |l

CLASSE |
PROCEDIMENTO: POP.EC.SEG.009 — Procedimento Operacional Padrdo — Teste de seguranca elétrica
aplicado a equipamentos do tipo eletrocardiégrafo.
EQUIPAMENTO INSPECIONADO
Modelo: Fabricante:
Cddigo de ID: N2 de série:
Setor/Localizagdo:

EXECUCAO DO PROCEDIMENTO
Hora: Data:

01 DISPONIBILIDADE DO EQUIPAMENTO
Item a ser verificado C N.C | Observagoes
Disponibilidade do equipamento

02 CONDICOES AMBIENTAIS
Item a ser verificado Valor medido

Temperatura (°C)

Umidade Relativa (U.R.(%))

03 TENSAO DA REDE ELETRICA
Item a ser verificado Valor medido
Tensdo da rede elétrica

04 RESISTENCIA DA CARCACA AO TERRA
Item a ser verificado Valor medido
RESISTENCIA (mOhm)

05 CORRENTE DE FUGA PELO TERRA GERAL
Item a ser verificado Valor medido

FUGA PELO TERRA (NORMAL)(uA)

FUGA PELO TERRA (NORMAL — FALHA NO NEUTRO) (uA)

FUGA PELO TERRA (REVERSO) (uA)

FUGA PELO TERRA (REVERSO — FALHA NO NEUTRO) (uA)

06 CORRENTE DE FUGA PELO GABINETE
Item a ser verificado Valor medido

FUGA PELO GABINETE (NORMAL)(uA)

FUGA PELO GABINETE (NORMAL — FALHA NO NEUTRO) (uA)

FUGA PELO GABINETE (NORMAL — FALHA NO TERRA) (uA)

FUGA PELO GABINETE (REVERSO) (uA)

FUGA PELO GABINETE (REVERSO — FALHA NO NEUTRO) (uA)
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FUGA PELO GABINETE (REVERSO — FALHA NO TERRA) (uA) | |

07 CORRENTE DE FUGA PELOS ELETRODOS (TIPO B E BF)
Item a ser verificado Valor medido

FUGA PELA PARTE APLICADA BF (NORMAL) (pA)

FUGA PELA PARTE APLICADA COM FALHA NO TERRA BF

(NORMAL) (pA)

FUGA PELA PARTE APLICADA COM FALHA NO NEUTRO BF

(NORMAL) (pA)

FUGA PELA PARTE APLICADA BF (REVERSO) (pA)

08 CORRENTE DE FUGA PELOS ELETRODOS ( TIPO CF)
Item a ser verificado Valor medido

FUGA DA PARTE APLICADA (NORMAL) (uA)

FUGA DA PARTE APLICADA COM FALHA NO TERRA(NORMAL)

(HA)

FUGA DA PARTE APLICADA COM FALHA NO NEUTRO

(NORMAL) (pA)

FUGA DA PARTE APLICADA (REVERSO) (nA)

OBSERVACOES
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Documento
Tiulo d TESTE DE SEGURANCA ELETRICA APLICADO A | Emissdo: | Proxima revisdo:
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CLASSE Il

PROCEDIMENTO: POP.EC.SEG.009 — Procedimento Operacional Padrdo — Teste de seguranca elétrica
aplicado a equipamentos do tipo eletrocardiégrafo.
EQUIPAMENTO INSPECIONADO

Modelo: Fabricante:

Cddigo de ID: N2 de série:

Setor/Localizagdo:

EXECUCAO DO PROCEDIMENTO
Hora: Data:

01 DISPONIBILIDADE DO EQUIPAMENTO
Item a ser verificado C N.C | Observagoes
Disponibilidade do equipamento

02 CONDICOES AMBIENTAIS
Item a ser verificado Valor medido

Temperatura (°C)

Umidade Relativa (U.R.(%))

03 TENSAO DA REDE ELETRICA
Item a ser verificado Valor medido
Tensdo da rede elétrica

04 CORRENTE DE FUGA PELO GABINETE
Item a ser verificado Valor medido

FUGA PELO GABINETE (NORMAL)(uA)

FUGA PELO GABINETE (NORMAL — FALHA NO NEUTRO) (uA)

FUGA PELO GABINETE (NORMAL — FALHA NO TERRA) (uA)

FUGA PELO GABINETE (REVERSO) (uA)

FUGA PELO GABINETE (REVERSO — FALHA NO NEUTRO) (uA)

FUGA PELO GABINETE (REVERSO — FALHA NO TERRA) (uA)

05 CORRENTE DE FUGA PELOS ELETRODOS (TIPO B E BF)
Item a ser verificado Valor medido

FUGA PELA PARTE APLICADA BF (NORMAL) (uA)

FUGA PELA PARTE APLICADA COM FALHA NO TERRA BF

(NORMAL) (pA)

FUGA PELA PARTE APLICADA COM FALHA NO NEUTRO BF

(NORMAL) (pA)

FUGA PELA PARTE APLICADA BF (REVERSO) (1A)
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Documento

tulo d TESTE DE SEGURANGA ELETRICA APLICADO A | Emissao: Proxima revisdo:
Titulo do EQUIPAMENTOS DO TIPO 05/02/2026 | 05/02/2028
Documento ELETROCARDIOGRAFO Versdo: 01

06 CORRENTE DE FUGA PELOS ELETRODOS (TIPO CF)

Item a ser verificado

Valor medido

FUGA DA PARTE APLICADA (NORMAL) (pA)

(LA)

FUGA DA PARTE APLICADA COM FALHA NO TERRA(NORMAL)

FUGA DA PARTE APLICADA COM FALHA NO NEUTRO
(NORMAL) (pA)

FUGA DA PARTE APLICADA (REVERSO) (uA)

OBSERVACOES

Elaboragao
Camila Beatriz Souza de Medeiros
Pedro Rafael Pivetta

Data: 24/10/2025

Revisdo Data:
Validagdo Data:
Aprovagdo (Nome, Fungdo, Assinatura) Data:
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