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RESUMO: O uso de equipamentos eletromédicos ¢ muito importante na area da satude,
pois tras avancos nos cuidados e tratamentos de uma série de patologias. Contudo, tais
equipamentos devem ser seguros, para que nao haja risco a seguranca, tanto de quem os
utiliza, quanto em seus pacientes. Dessa forma, como objetivo principal, este trabalho tem
a proposta de analisar os requisitos minimos de desempenho e seguranga elétrica dos
equipamentos eletromédicos que garantem a integridade fisica do usuario e paciente, de
acordo com normas técnicas exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Para o desenvolvimento da metodologia e resultados, o local de realizagdo
do projeto foi na sede da empresa MMOptics, localizada no municipio de Sao Carlos,
estado de Sdo Paulo, local no qual sdo projetados e desenvolvidos equipamentos para a
area da saude, agregando a ciéncia da Biofotonica a Optica-eletronica. Sio comumente
utilizados trés principais ensaios de rotina, destacando-se por serem exigidos pela norma
técnica ABNT NBR IEC 60601-1 2010, em todos os produtos e, em 100% dos lotes,
sendo eles: Ensaio de Resisténcia de Aterramento, Ensaio de Corrente de Fuga e Ensaio
de Rigidez Dielétrica. Com a ajuda de alguns aparelhos especificos, que cumprem os
requisitos para estes ensaios, como resultado € possivel verificar se os equipamentos estao
seguros de possiveis falhas de fabricagdo, falhas estas que poderiam causar acidentes ao
operador e paciente. Ao aplicar determinados procedimentos e verificacdo dos valores de
tensao e/ou corrente de teste, de acordo com cada tipo de ensaio e seguindo os requisitos,
¢ possivel determinar se o produto estd em conformidade ou ndo-conformidade.
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INTRODUCAO

O avango tecnologico permitiu um enorme passo no desenvolvimento de produtos
cada vez mais complexos e sofisticados na area da satide. Os equipamentos eletromédicos
foram os que mais passaram por um processo de aperfeigoamento nos Ultimos anos e
ainda continuam evoluindo intensamente (ROSA, 2012).

Um equipamento eletromédico, segundo a Norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010
(Associagao Brasileira de Normas Técnicas/ International Eletrotechinical Commission),
¢ um equipamento elétrico que possui parte aplicada ou que transfere energia do ou para
0 paciente com nao mais que uma conexao de uma rede de alimentacdo elétrica; ¢
destinado por seu fabricante para o diagndstico, tratamento ou monitorizacdo de um
paciente ou na compensag¢ao ou alivio de doenca, ferimento ou invalidez. Neste contexto,
parte aplicada ¢ a parte de um equipamento eletromédico que, em utilizacdo normal,
necessariamente entra em contato fisico com o paciente para que o equipamento
eletromédico realize sua fungao.

Ja para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os equipamentos
eletromédicos sdo aqueles energizados por meio da rede de alimentacdo publica de
energia, seja essa residencial, industrial ou hospitalar, com finalidade médica,
odontologica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para
diagnostico, tratamento € monitoramento em seres humanos. Também se enquadram
nessa categoria os equipamentos que apresentam finalidade de embelezamento e estética.

No Brasil, estes aparelhos precisam ser registrados na ANVISA para que possam
ser comercializados. Para obter o registro, segundo a Resolugdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 27 de junho de 2011, ¢ necessario que o equipamento obtenha o certificado de
conformidade que atesta que o produto estd de acordo com as prescri¢des de seguranga e
desempenho essencial. A RDC (Resolugao de Diretoria Colegiada) cria a necessidade de
certificacdo compulséria de equipamentos eletromédicos de acordo com as Instrugdes
Normativas (INT) da propria ANVISA. A INT n° 09, de 26 de dezembro de 2013, dispde
sobre a lista de normas técnicas exigidas para a certificagdo de equipamentos elétricos
sob regime da vigilancia sanitaria.

Como os equipamentos eletromédicos interagem diretamente com seres humanos,
¢ de fundamental importancia garantir a funcionalidade e seguranca dos mesmos,
garantindo que operador e/ou paciente estejam protegidos consideravelmente de algum
tipo de choque elétrico (ROSA, 2012). Sendo assim, a segurancga dos equipamentos deve
ser uma preocupagdo constante dos gestores da empresa, visto que suas consequéncias
podem ser graves e suspender provisoria ou permanentemente as atividades relacionadas
a comercializa¢do do equipamento e atividade da empresa. Dessa forma, a realizagao de
ensaios de seguranga elétrica em equipamentos eletromédicos possuem um papel
fundamental para evitar risco de seguranga a vida e problemas clinicos durante o uso
devido do aparelho.

Os ensaios de seguranga elétrica tém a finalidade de quantificar a corrente elétrica
que passa pelo aparelho sem que haja dano ao operador e paciente e, avaliar os impactos
da eletricidade no desempenho do aparelho. Um choque elétrico, dependendo de sua
intensidade e duracao, pode causar desde desmaio ou transmissao de choques até parada
cardiorrespiratoria (NEOS, ARKMEDS, 2017).

Sendo assim, os ensaios de seguranca elétrica sdo executados conforme a classe
do equipamento (Classe I, Classe II ou Energizados Internamente), pela parte aplicada



(Tipo B, BF ou CF) o qual determina o grau de prote¢do — isso porque existem aparelhos
que possuem energia interna (bateria), enquanto outros possuem alimentacao por fonte
externa (rede publica de energia), segundo a Norma ABNT NBR IEC 60601-1.

Neste trabalho, serdo contemplados os testes basicos que sdo exigidos pela norma
nos processos produtivos dos equipamentos e que sdo testados em todos os produtos, ou
seja, em 100% dos lotes de fabricacdo. Sdo eles: Ensaio de Resisténcia de Aterramento,
Ensaio de Corrente de Fuga e Ensaio de Rigidez Dielétrica.

OBJETIVO

O objetivo geral deste trabalho ¢ apresentar e descrever as prescricdes da norma
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 e ter conhecimentos de boas praticas de projeto para o
desenvolvimento de um produto eletromédico.

Sabendo dos riscos e gravidades que um choque elétrico pode causar a operador
e paciente, este trabalho tem como objetivo especifico analisar os requisitos minimos de
seguranca elétrica e desempenho essencial dos equipamentos eletromédicos que garantem
a integridade fisica do operador e paciente, de acordo com as normas técnicas exigidas
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

MATERIAIS E METODO

A metodologia adotada para avaliar o desempenho e os requisitos minimos de
seguranga elétrica dos equipamentos eletromédicos constitui na aplicagdo de 3 testes
essenciais de acordo com a norma 60601-1. Sendo assim, para os testes foram utilizados
3 equipamentos da marca ENTRAN, mostrado na Figura 1, sendo que cada um deles
refere-se a um teste especifico:

1 - Ensaio de Resisténcia de Aterramento — GBT7200;
2 - Ensaio de Corrente de Fuga — LCT7300;
3 - Ensaio de Rigidez Dielétrica — HP7100 (HIPOT).

Figura 1 — Equipamentos de testes para os ensaios

Fonte: Propria



O Equipamento eletromédico usado para os ensaios foi o equipamento VENUS,
como mostra a Figura 2, que tem por finalidade o multiplo uso para procedimentos
estéticos usando luz gerada através de LEDs e LASERs por meios de processos nao
invasivos, cedido pela empresa MMOPTICS localizada em Sao Carlos, por meio de
estagio feito na empresa. O equipamento ¢ especificado para funcionar em 127/220VAC
com carcaca de plastico e com aterramento funcional, sendo assim classificado como
equipamento Classe II e parte aplicada tipo BF.

Venus

Figura 2 — Equipamento Eletromédico VENUS

Fonte: Propria

1 - Ensaio de Resisténcia de Aterramento

O sistema de aterramento de um equipamento eletromédico ¢ um recurso que
garante a protecdo contra risco de acidentes devido a choques elétricos.

Este teste verifica a integridade da conexao de baixa resisténcia entre o condutor
de terra e quaisquer pecas acessiveis e aterradas, em caso de falha no aterramento.

O teste de corrente elétrica € aplicado entre o pino terra da conexao de alimentacao
da rede e qualquer parte metéalica acessivel através de um cabo de teste dedicado ao
aterramento. Para cada parte acessivel metalica aterrada ¢ necessario a aplicacao de um
ensaio.

Neste ensaio, segundo a IEC 60601-1, uma corrente minima de 25A com
tolerancia (+1,4A) ¢ aplicada ao terminal de aterramento para prote¢do do conector de
entrada de alimentacdo por pelo menos 5 segundos através de uma fonte de corrente
elétrica com frequéncia de 50Hz e/ou 60Hz e com uma tensdo em vazio ndo superior a
6V. O equipamento usado para este teste € o GBT7200, mostrado na Figura 1.



Os testes realizados nos cabos de alimentagdo sdo fixados em 0,1€Q para os cabos
de alimentagao fixos e 0,2Q) para equipamentos com um cabo de alimentacao destacavel.
A Tabela 1 mostra detalhadamente a aplicag@o deste teste e limites aceitaveis.

Tabela 1. Valores e resultados para o teste de aterramento

Ponto de aplicacio Corrente de Ensaio [A] | Tempo [s] | Impedancia do aterramento [Q2]
Entre o terminal de aterramento do Cabo Fixo | Cabo Destacdvel
cabo e qualquer parte metalica 25(14) 6 0l 0
acessiveo do equipamento ’ ’

A, Ampéres; Q, Ohms; s, segundos.
Fonte: IEC 60601-1

Como este teste so se aplica em equipamentos Classe I, devido os equipamentos
dessa classe possuir carcaga com partes metalicas aterradas e acessiveis externamente, o
ensaio ndo foi realizado para o equipamento VENUS que ¢ um equipamento que possui
aterramento funcional, considerado Classe II.

2 - Ensaio de Corrente de Fuga

Corrente de Fuga ¢ uma corrente elétrica ndo funcional que provém de alguma
falha no isolamento e acaba fluindo para o aterramento de seguranca e para o gabinete do
equipamento. Se a corrente de fuga fluir por uma parte do equipamento nao aterrada ou
aterrada impropriamente, ela pode passar pelo corpo de uma pessoa que toque este
equipamento, acarretando em um choque elétrico.

A norma NBR IEC 60601-1 classifica a corrente de fuga em quatro tipos
diferentes: corrente de fuga para o terra, corrente de fuga através do gabinete, corrente de
fuga através do paciente, corrente auxiliar através do paciente.

A norma exige ainda que os testes sejam feitos em condicdo normal (CN),
operagdo inversa e condi¢cao anormal sobre uma sé falha (CASF), com uma fase aberta
ou Terra aberto, que ¢ selecionado pela chave S1 e S5 do equipamento de teste.

Para o VENUS ¢ utilizado apenas 3 tipos de ensaio de corrente de fuga, de acordo
com caracteristicas do equipamento segundo a Norma 60601-1, destacados
detalhadamente nos itens abaixo. Para todos os ensaios de corrente de fuga, o
equipamento deve estar ligado e o equipamento para os testes ¢ o LCT7300.

Corrente de Fuga para o terra

O equipamento VENUS possui um terceiro pino no cabo de conexdo a rede
elétrica que tem sua funcdo apenas como terra funcional, que ajuda a drenar ruidos de
EMC (compatibilidade eletromagnética) para o terra geral. Nesse caso, o terra funcional
ndo ¢ prioridade pra seguranga contra choques elétricos, diferentemente de um
equipamento Classe I.



corrente que flua para o terra geral.

incluindo os centros operacionais e condi¢gdes de falhas tnica.
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O teste de corrente de fuga para o terra ¢ feito para garantir que ndo haja uma

A Figura 3 mostra um esquematico para medic¢ao da corrente de fuga para o terra,
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Figura 3 — Circuito teste para corrente de fuga para o terra

Fonte: BRUNO et al., 2010.

Sendo assim, a Tabela 2 abaixo mostra as condi¢cdes das chaves seletoras que

simula condi¢des normais de funcionamento e condig¢des de falhas no equipamento e
mede a corrente de fuga que flui através ou por um isolamento para o terra, que esta salvo
na memoria 1 (M1) do equipamento.

Tabela 2. Posi¢do das chaves seletoras

Passo S1 S5 Tempo [s]
1-CN Ligado Normal 3
2-CN Ligado Inverso 3
3 - CASF | Desligado Normal 3
4 - CASF | Desligado Inverso 3

Fonte: IEC 60601-1

O cabo de conexao de energia ¢ entdo ligado ao equipamento de teste como mostra

o item (a) e logo apds, inicia-se o teste das 4 medias como mostra o item (b), Figura 4.
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Figura 4 — Localizagdo do ponto de prova (a) e inicio do teste (b)

Fonte: Propria

O teste ¢ concluido e os resultados mostrados na tela do equipamento de teste,
memoria M1.

Corrente de fuga através do paciente (parte aplicada)

O teste de corrente de fuga através do paciente mostra a corrente que fluiria se um
potencial de corrente fosse aplicado a parte aplicada, a qual entrou em contato com
paciente (condi¢ao de falha tinica).

Este teste garante que ao aplicar uma corrente com um potencial limitado, 110% da
tensdo de entrada, segundo a Norma 60601-1, ndo flua para a parte aplicada, assegurando
o paciente contra possivel choque elétrico.

A Figura 5 mostra um esquematico do circuito para medi¢do da corrente de fuga
através do paciente incluindo condi¢des normais e condi¢des de falhas. O teste de fuga ¢
valido tanto para a classe I e II de equipamentos e ¢ medido de acordo alimenta¢do normal
ou reversa e tensao de fonte em condigdes normais ou invertida.
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Figura 5 — Circuito teste para corrente de fuga através do paciente — Parte Aplicada

Fonte: BRUNO et al., 2010.

Primeiramente o teste ¢ feito em condicdo normal de operagdo, com S1 e S8
fechado e S5 normal e invertido. Depois ¢ testado em condicdo de uma unica falha,
alimentacgdo aberta, ou seja, S1 aberto, S8 fechado e S5 em condi¢des normais e depois
invertido. Por ultimo, o teste ¢ feito em condi¢des de falha tinica com o terra aberto, S1
fechado, S8 aberto e S5 normal e invertido. A Tabela 3 mostra a sequéncia correta que ¢
inserida e guardada na memoria 3 (M3) do equipamento de teste.

Tabela 3. Posi¢cdo das chaves seletoras

Passo S1 S5 S8 Tempo [s]
1-CN Fechado Normal Fechado 3
2-CN Fechado Inverso Fechado 3
3 - CASF Aberto Inverso Fechado 3
4 - CASF Aberto Normal Fechado 3
5 - CASF Fechado Normal Aberto 3
6 - CASF Fechado Inverso Aberto 3

Fonte: IEC 60601-1

Com as condi¢des ja definidas, a norma exige que os testes sejam feitos entre todas
as partes aplicadas separadamente. Os cabos de teste sdo entdo posicionados entre parte
aplicada e conexao ao terra (cabo de energia ligado no aparelho de teste) conforme mostra
item (a) e (b) da Figura 6. Como as partes aplicadas sdo feitas de material isolante, um
pedago de cobre preso com fita plastica € inserido na caneta e preso ao cabo de ponto de
prova para gerar um potencial entre as partes.



Figura 6 — Localizagdo dos pontos de prova para aplicag@o do teste nas canetas (a) ¢ (b) do equipamento

Fonte: Propria

O teste ¢ entdo iniciado para cada parte aplicada. A Figura 7 mostra a tela do
equipamento de teste ja incluido a memoria 3 e mostra que sera realizado 6 medias para
corrente de fuga através do paciente.

Ui

Figura 7 — Tela inicial do equipamento que mostra a memoria para as medidas

Fonte: Propria

O resultado ¢ mostrado na tela e apds finalizacdo os cabos podem ser retirados
com seguranga.

Corrente de fuga através do gabinete

A corrente de fuga através do gabinete ¢ a corrente que fluiria se uma pessoa
entrasse em contato com a carcaga do equipamento, ou qualquer parte acessivel ndo
destinada para tratamento. A norma exige que tanto equipamento Classe I e Classe 11
devem ser testados para garantir a seguranc¢a do usudrio. A IEC 60601-1 especifica que
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as medi¢des sdo feitas em condi¢cdes normais de operacdo, em reverso da fonte de
alimentacao e em condig¢des de falha inica com uma fase aberta e /ou o terra aberto, sendo
assim, as condi¢des sdo iguais ao teste de fuga através do paciente. Do mesmo modo, usa-se
a Tabela 3 ja mencionada e a memoria 3 do equipamento de teste.

A Figura 8, mostra o esquematico para a medi¢do de corrente de fuga através do
gabinete.
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Figura 8 — Circuito teste para medig¢@o de corrente de fuga através do gabinete

Fonte: BRUNO et al., 2010.

Os pontos de prova sdao entdo colocadas entre gabinete, no caso como o gabinete
também possui carcaga plastica usa-se uma chapa de cobre que ¢ coloca com fita adesiva
no gabinete e presa pelo cabo de ponto de prova e entre o terra, que ja esta ligado no
equipamento de teste, conforme item (a) da Figura 9. O item (b) mostra o inicio do teste
e memoria inserida.

M3
i4:00 26-89715
BE medidas
Umint 2280 Ungxs 25al

Figura 9 — Localizagdo do ponto de prova (a) e inicio do teste (b)

Fonte: Propria
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Ap6s a conclusao do teste, o resultado ¢ mostrado na tela e deve-se retirar os cabos
do equipamento.

3 - Ensaio de Rigidez Dielétrica

Um dielétrico ¢ um material isolante o qual idealmente nao permite a passagem
de corrente elétrica. Na pratica existe a passagem de corrente, mas com um valor muito
pequeno. Os materiais dielétricos funcionam como bons isolantes em uma ampla faixa de
tensdo (Volts) aplicada sobre eles. Contudo, ao elevar consideravelmente os niveis de
tensao, esses materiais deixam de ter propriedades isolantes e passam a conduzir uma
corrente significativa. A rigidez dielétrica de um equipamento refere-se a rigidez dos
isolantes com fungao de seguranga que o equipamento contém.

A norma 60601-1 especifica 15 tipos de ensaios de rigidez dielétrica, sendo que
cada um deles se diferencia pela tensdo aplicada e os pontos de aplicacdao desta tensao.
Nem todos os testes sdo aplicaveis, pois depende da maneira com que cada equipamento
¢ construido, porém, o procedimento ¢ igual para todos.

O valor para tensdo de ensaio, ¢ adquirido de acordo com o tipo de meio de
protecao testada e de acordo com a tensdo de trabalho de pico (U) do equipamento sob
teste. A tensdo de pico ¢ dado pela formula Vmax = Vref * V2, sendo que Vref é o
valor de referéncia de 220V. Para o calculo, obtém-se o valor de Vmax = 310,2V. Sendo
assim, a norma exige que para uma tensdo de pico entre 212V a 354V (Tabela 6 da
norma), ¢ para dois meios de protecao para o paciente, ¢ aplicada uma tensao de teste de
4000V. Uma corrente de 10mA ¢ inserida para limitar, em caso de falha, o rompimento
do dielétrico.

Definido estes pardmetros, os cabos para ensaio do equipamento de teste, no caso
para rigidez dielétrica foi usado o equipamento HP7100 mostrado na Figura 1, sdo
colocados em dois pontos de acordo com as carateristicas ja destacas acima. Para o
VENUS, os pontos para o ensaio foram entre parte aplicada e parte sob tensdo de rede,
sendo que, como a parte aplicada do equipamento ¢ feito de material isolante, deve-se
usar uma chapa de cobre presa com uma fita plastica conectado ao cabo de ensaio para
gerar uma tensao sobre este material, conforme figura abaixo (Figura 10).
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Figura 10 — Localizag@o dos pontos de prova para o ensaio

Fonte: Propria

O teste ¢ realizado com o equipamento desligado. Inicialmente, ndo mais que a
metade da tensdo prescrita deve ser aplicada. Depois ela deve ser acrescida num periodo
de 10s (segundos) ao valor mdximo, o qual deve ser mantido por Imin (minuto), apds o
qual deve ser gradualmente reduzido, num periodo de 10s (segundos), a um valor menor
que a metade do valor maximo, que estd definido na memoria 4 (M4) do equipamento de
teste, conforme Tabela 4.

Tabela 4. Valores de ensaio de rigidez dielétrica para o equiopamento VENUS

~ Tensao L.
Pontos de Aolicaci Isolaciio N . Tensao de C tefmal | Aolicada Memoria de
ontos de Aplicagdo solagio Necessdria | o o o o V] orrente[mA| p[ ‘C];l Ensaio HP7100
Entre parte aplicada e  |Isolagdo dupla/ reforgada
parte sob tensdo de rede MDPP 310.2 10 4000 M4

V, volts; mA, miliampéres; MDPP, Meio de Protecdo do Paciente;
Fonte: IEC 60601-1

O teste ¢ entdo iniciado conforme Figura 11, que mostra o equipamento elevando
a tensao até 4000V.
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Figura 11 — Ensaio sendo aplicado

Fonte: Propria

Ap06s concluido o teste, o resultado ¢ mostrado na tela e inserido em um relatdrio
final para cada produto. Logo apos, € possivel retirar os pontos de prova com seguranca.

DISCUSSAO E RESULTADO

Mesmo sabendo que para o equipamento VENUS ndo se aplica o teste de
continuidade de aterramento, devido ser um equipamento Classe II, ¢ possivel afirmar,
com relagdo aos outros testes realizados, a extrema importancia do teste para outros
equipamentos para garantir que uma baixa impedancia flua para conexao a alimentagao.
Como os equipamentos eletromédicos de Classe I possuem partes acessiveis metalicas, o
teste de continuidade garante que estas partes acessiveis ndo estejam carregadas
eletricamente, evitando um choque elétrico ao operador e/ou paciente.

Os testes de corrente de fuga e rigidez dielétrica apresentaram os seguintes
resultados:

Corrente de fuga para o terra

A Figura 12 mostra os resultados obtidos durante o teste de corrente de fuga para
o terra, mostrando na tela a hora, data, a tensdo em Volts (V) e os resultados com uma
escala de microampere (LA).
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Figura 12 — Resultados corrente de fuga para o terra

Fonte: Propria

Segundo a Norma 60601-1 ¢ aceitavel, para as caracteristicas do equipamento sob
teste, que flua uma corrente para os passos 1 e 2 (condi¢cdo normal) de até S00pA e para
os passos 3 e 4 (condi¢do anormal de uma s6 falha) de at¢ 1000pA. Sendo assim, os
resultados obtidos para o teste foram satisfatorios e garantem a integridade fisica do
usuario. A Tabela 5 mostra detalhadamente os resultados obtidos no equipamento de
teste.

Tabela 5. Resultados corrente de fuga para o terra
Passos 1 (CN) | 2 (CN) [3 (CASF)[ 4 (CASF)
valor obtido 210pA | 215pA | 424pA 419pA
valor aceitavel | 500pA | 500pA | 1000pA | 1000pA

Fonte: Propria

Corrente de fuga através do paciente e gabinete

Para os dois testes a seguir, as Figuras 13 e 14 mostram os resultados obtidos para
corrente de fuga através do paciente e corrente de fuga para o gabinete, respectivamente.
Nartela ¢ possivel verificar a data, o horario, a tensao em Volts (V) e os valores de corrente
obtidos em uma escala de microampere (pA).

E2H HE
G20 GReEC
HEE EREac

%1 REZH

Figura 13 — Resultados corrente de fuga através do paciente

Fonte: Propria
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Figura 14 — Resultados corrente de fuga através do gabinete

Fonte: Propria

De acordo com a Norma IEC 60601-1, os valores admissiveis para os dois testes
¢ de até 100pA para os passos 1 e 2 (condicao normal) e até S00pA para os passos 3,4,5
e 6 (condi¢do anormal sob uma so falha).

Deste modo, ¢ possivel afirmar que os resultados obtidos garantem tranquilamente
0 usuario contra possiveis falhas elétricas no equipamento. As Tabelas 6 ¢ 7 mostram
detalhadamente os valores obtidos e aceitaveis para os dois testes, corrente de fuga através
do paciente e corrente de fuga através do gabinete, respectivamente.

Tabela 6. Resultados corrente de fuga através do paciente

Passos 1(CN)| 2 (CN) | 3 (CASF)| 4 (CASF) |5 (CASF) | 6 (CASF)
valor obtido | 2,0pA | 2,0pA | 2,0nA | 2,0pA | 2,0nA | 2,0pA
valor aceitavel | 100pA | 100pA | S00pA [ S00pA | S00pA | 500pA
Fonte: Propria
Tabela 7. Resultados corrente de fuga através do gabinete
Passos 1(CN)| 2 (CN) | 3 (CASF)| 4 (CASF) |5 (CASF) | 6 (CASF)
valor obtido | 2,0pA | 2,0pA | 2,0nA | 2,0pA | 2,0nA | 2,0pA
valor aceitavel | 100pA | 100pA | S00pA [ S00pA | S00pA | 500pA
Fonte: Propria
Rigidez Dielétrica

Para o teste de rigidez dielétrica, os resultados contendo data, hora, tensdo
ensaiada em Volts (V) e corrente elétrica em miliampere (mA) ¢ mostrado na Figura 15.
Como no teste de rigidez dielétrica ¢ verificado se houve a ruptura do isolante, ndo tendo
um resultado especifico em valores, o resultado ¢ mostrado com a palavra “OK” na tela.
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Figura 15 — Resultados ensaio de rigidez dielétrica

Fonte: Préopria

Neste caso, para o VENUS, uma tensao de 4000V sob o gabinete foi inserida e o
resultado mostrou que o equipamento estd de acordo com a norma e o usudrio esta
completamente seguro de possiveis falhas.

CONCLUSAO

Com o término deste trabalho, ¢ possivel concluir que se obteve o conhecimento
das prescrigdes que a norma IEC 60601-1 exige, assim como aprendizados para a criagao
de projetos eletromédicos que atentem aos fatores descritos na norma.

Também se conclui com os resultados obtidos, que os testes aplicados garantem a
integridade fisica do usudrio e/ou paciente, tornando o equipamento seguro e apto para
venda. Sendo assim, o equipamento estudado esta de acordo com os critérios técnicos
exigidos pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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