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INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 283, DE 7 DE MARGO DE 2024

Aprova a lista de Normas Técnicas para a certificacao de conformidade dos equipamentos sob
regime de Vigilancia Sanitaria

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §1° do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em 6 de marco de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo |, cujos parametros devem ser
adotados para a certificagdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagcao da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 549, de 30 de agosto de 2021, ou regulamento que venha substitui-la.

Art. 2° Na hipotese da norma técnica constar do Anexo I, mas a realizagao dos ensaios em sua
totalidade nao ser possivel, ou somente parcial, em decorréncia da inexisténcia de laboratorio de ensaio
acreditado no Brasil, o Organismo de Certificacao de Produtos (OCP) devera justificar a impossibilidade de
realizagao dos ensaios naquele momento e, para os casos da certificacao parcial, indicar as exclusées no
certificado de conformidade do produto. A falta de acreditagao laboratorial no Brasil para realizagao dos
ensaios faltantes deve ser confirmada em cada uma das proximas manutencdes de certificagcao do
produto ou até que seja possivel realizar o ensaio.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou notificacao receba exigéncia para inclusao de
norma em certificado de conformidade emitido e apresentado na ocasiao da solicitagcao do pleito de
registro ou notificacdo, porém julgue que a norma em questao nao se aplica ao seu equipamento, devera
apresentar documento com justificativa técnica da nao aplicabilidade da norma solicitada.

Paragrafo unico. A justificativa de que trata o caput deste artigo devera ter embasamento
técnico no campo de aplicagao da norma e nos requisitos da norma, podendo, a critério da empresa, se
fazer uso de um OCP para emissao da justificativa.

Art. 4° Para as normas técnicas indicadas no Anexo | desta Instrucdao Normativa, que sejam
canceladas ou substituidas, as seguintes agdes deverao ser tomadas:

| - na hipotese em que qualquer das normas técnicas indicadas no Anexo | desta Instrucao
Normativa venha a ser cancelada, esta continuara a ser exigida na certificacao até a revisao desta Instrucao
Normativa;

Il - na hipotese em que qualquer das normas técnicas indicadas no Anexo | desta Instrucao
Normativa venha a ser substituida por uma versao atualizada, esta podera ser utilizada, ainda que a versao
compulsoria seja a que esta apresentada nesta Instrucdo Normativa. Esta versao atualizada podera vir a
ser compulsoria no momento da revisao desta Instrucao Normativa.

Art. 5° No momento do peticionamento para concessao de registro ou notificacao, revalidacao
de registro, ou alteracao de registro e notificacao, que tenham impacto nos requisitos normativos utilizados
no processo de certificacao, devera ser apresentado o certificado de conformidade considerando os
prazos definidos no Anexo Il desta Instrucao Normativa.
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Art. 6° Fica revogada a Instrucao Normativa n° 116, de 21 de dezembro de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 245, de 29 de dezembro de 2021, Segao 1. pag. 179.

Art. 7° Esta Instrugdo Normativa passa a vigorar a partir de 1° de abril de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
ANEXO |

Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificacdo de conformidade, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdao da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria:

1. A norma ABNT NBR |IEC 60601-1.2010 + Emenda 12016 + Emenda 2:2022: Equipamento
eletromédicos - Parte 1. Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial, sera
compulsoria a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro do seu
campo de aplicagao.

2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, serao compulsorias a
todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos
campos de aplicagao:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022 - Equipamento eletromédicos - Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagoes
eletromagnéticas - Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2016 + Emenda 1:2021 - Equipamento eletromédicos - Parte 1-3:
Requisitos gerais para seguranga e desempenho essencial - Norma Colateral: Protegao contra radiagao em
equipamentos para radiodiagnostico

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 12020 + Emenda 22022 - Equipamento
eletromeédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8.2010 + Emenda 12014 + Emenda 2: 2022- Equipamento
eletromeédicos - Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromeéedicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022- Equipamento eletromédicos
- Parte 1-9: Prescricbes gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Prescricdes para um projeto ecoresponsavel

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 + Emenda 1:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 1-10:
Requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o
desenvolvimento de controladores fisiologicos em malha fechada

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021 + Emenda 1:2022 - Equipamento eletromedicos - Parte 1-11:
Requisitos gerais para a seguranca basica e o desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de cuidado a
saude

ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020 + Emenda 1.2022- Equipamento eletromeédicos - Parte 1-12:
Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromeédicos destinados a utilizacao em ambientes de servigos
de emergéncia médica

OBS: As normas ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022 e ABNT NBR
IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 12014 + Emenda 2:2022 serao avaliadas pelo OCP, atravées de
documentacao de projeto e documentos relacionados do fabricante.

3. As normas particulares das séries IEC 60601 e ISO/IEC 80601 listadas a seguir, serdo
compulsorias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus
respectivos campos de aplicagao:



ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022- Equipamento eletromédico Parte 2-2: Requisitos particulares
para seguranca basica |el desempenho essencial de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e
acessorios ‘cirurgicos de alta frequéncia

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 + Emenda 1:2019 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-3:
Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos de terapia por
ondas curtas

ABNT NBR IEC 60601-2-4.2014 + Emenda 1. 2022- Equipamento eletromédicos - Parte 2-4:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-5. Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por
ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 + Emenda 1:2019 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-6:
Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essencial dos equipamentos de terapia por
micro-ondas

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 + Emenda 1:2019 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-10:
Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essencial de estimuladores de nervos e
musculos

ISO 80601-2-12:2020 - Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements for
basic safety and essential performance of critical care ventilators

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de estacao de trabalho de anestesia

ABNT NBR [EC 60601-2-16:2022 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-16: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial dos equipamentos de hemodialise,
hemodiafiltracao e hemofiltracao

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-18: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos equipamentos endoscopicos

ABNT NBR [EC 60601-2-19:2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-19: Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial das incubadoras para recém-nascidos

ABNT NBR [EC 60601-2-20:2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-20: Requisitos
particulares para seguranca basica e o desempenho essencial das incubadoras de transporte para recém-
nascidos

ABNT NBR [EC 60601-2-21.2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-21. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-
nascidos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-22: Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de equipamento a laser para cirurgias, uso
cosmetico, terapéutico e diagnodstico

ABNT NBR |EC 60601-2-23:2012 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-23: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos de monitoracao da
pressao parcial transcutanea

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de bombas de infusao e de controladores
de infusao

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-25. Requisitos
particulares para seguranga basica e desempenho essencial de eletrocardiografo

ABNT NBR IEC 60601-2-26:2021 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-26. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de eletroencefalografos



ABNT NBR [EC 60601-2-27:2013 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-27. Requisitos
particulares’ para aliseguranca basica e o desempenho essencial dos equipamentos de monitoracao
eletrocardiografica

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-28. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiacao X
para diagnoéstico meédico

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2021 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-30: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos esfigmomanémetros automaticos
nao-invasivos

ABNT NBR [EC 60601-2-31:2023 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-31. Requisitos
particulares para a segurancga basica e o desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos
com fonte de alimentagao interna

ABNT NBR [EC 60601-2-34:2014 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-34: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos invasivos de
monitoracao da pressao sanguinea

ABNT NBR [IEC 60601-2-35:2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-35. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento que
utilizam mantas, almofadas ou colchoes e sao destinados para aquecimento na pratica medica

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2022 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-36: Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos para litotripsia
extracorporea induzida

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos equipamentos medicos de
monitoramento e diagnostico por ultrassom

ABNT NBR [EC 60601-2-39:2021 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-39: Requisitos
particulares para seguranga basica e desempenho essencial dos equipamentos de didlise peritoneal

ABNT NBR IEC 60601-2-40:2019 - Equipamentos eletromédicos - Parte 2-40: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de eletromidgrafos e equipamentos de
potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014 - Equipamento eletromedicos - Parte 2-41:
Requisitos particulares para seguranca basica e o desempenho essencial das luminarias cirurgicas e das
luminarias para diagnostico

ABNT NBR IEC 60601-2-43.2012 + Emenda 12019 + Emenda 2:2021 - Equipamento
eletromeédicos - Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial dos
equipamentos de raios X para procedimentos intervencionistas

ABNT NBR [EC 60601-2-44:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-44:; Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial dos equipamentos de raios X para
tomografia computadorizada

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 + Emenda 1:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-45:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos de raios X
para mamografia e dos dispositivos de estereotaxia mamografica

ABNT NBR IEC 60601-2-46:2020 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-46: Requisitos
particulares para seguranga basica e desempenho essencial de mesas de operagao

ABNT NBR [EC 60601-2-47:2014 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-47. Requisitos
particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de sistemas eletrocardiograficos
ambulatoriais

ABNT NBR IEC 80601-2-49:2021 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-49. Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de monitores multifuncionais do paciente



ABNT NBR [EC 60601-2-50:2023 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-50: Requisitos
particulares’ para a/seguranca basica e o desempenho essencial do equipamento de fototerapia para
recem-nascido

ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 + Emenda 1.2020 - Equipamento eletromedicos - Parte 2-52:
Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial das camas hospitalares

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2016 + Emenda 12016 + Emenda 2:2020 - Equipamento
eletromédico - Parte 2-54: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
equipamentos de raios X para radiografia e radioscopia

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de monitores de gas respiratorio

ABNT NBR ISO 80601-2-56:2021 + Emenda 1:2022 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-56:
Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho essencial de termémetros clinicos para
medicao da temperatura corporal

ABNT NBR [EC 60601-2-57:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-57. Requisitos
particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de fonte luminosa ndo laser destinada a
utilizacao terapéutica, diagnostica, cosmética/estética e de monitoragao/supervisao

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2017 + Emenda 1: 2021 - Equipamento eletromedicos - Parte 2-
58: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos dispositivos para
remocao do cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia oftalmologica

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2021 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-60: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos odontologicos

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2022 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-61: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos para oximetria de pulso

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-62: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos de ultrassom
terapéutico de alta intensidade (HITU)

ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 + Emenda 12020 + Emenda 2:2023- Equipamento
eletromeédicos - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos de raios X odontologicos extraorais

ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014 + Emenda 1.2020 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-65:
Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos de raios X
odontoloégicos intraorais

ABNT NBR IEC 60601-2-66:2020 - Equipamento eletromeédicos - Parte 2-66: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial dos aparelhos de amplificacao sonora
individual e dos sistemas de aparelhos de amplificacao sonora individual

ABNT NBR ISO 80601-2-70:2022 Equipamento eletromédicos - Parte 2-70: Requisitos
particulares para a segurancga basica e o desempenho essencial de equipamentos de terapia ventilatoria
para apneia do sono

ABNT NBR ISO 80601-2-72:2018 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-72: Requisitos
especificos para segurancga basica e desempenho essencial de ventiladores de cuidado médico domiciliar
para pacientes dependentes de ventiladores

ABNT NBR ISO 80601-2-74:2020 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-74: Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos de umidificagao respiratoria

ABNT NBR IEC 60601-2-75:2022 - Equipamento eletromédico - Parte 2-75:. Requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos de diagnostico
fotodinamico e de terapia fotodinamica

ABNT NBR ISO 80601-2-79:2020 - Equipamento eletromédico - Parte 2-79: Requisitos
particulares para a segurancga basica e desempenho essencial de equipamento de suporte ventilatorio
para deficiéncia ventilatoria



ABNT NBR ISO 80601-2-80:2020 - Equipamento eletromédico - Parte 2-80:. Requisitos
particulares’'para seguranga basica e desempenho essencial de equipamentos de suporte ventilatorio para
insuficiéncia ventilatoria

ABNT NBR IEC 60601-2-83:2022 - Equipamentos eletromédicos - Parte 2-83: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de equipamento para terapia luminosa
domiciliar

ISO 80601-2-84:2020 - Medical electrical equipment - Part 2-84: Particular requirements for the

basic safety and essential performance of ventilators for the emergency medical services environment

4. As normas técnicas listadas a seguir, serao compulsorias a todos os equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagao:

ISO 14457:2017 - Dentistry - Handpieces and motors

ISO 7494-1:2018 - Dentistry -Stationary dental units and dental patient chairs - Part 1. General
requirements

ISO 7494-2:2022 - Dentistry - Stationary dental units and dental patient chairs - Part 2: Air, water,
suction and wastewater systems

ISO 9680:2021 - Dentistry Operating lights

ABNT NBR ISO 11195: 2021 - Misturador de gas para uso meédico - Misturadores de gas
autébnomos

ABNT NBR ISO 7176-1:2018 - Cadeira de Rodas - Parte 1. Determinacao da estabilidade estatica
ABNT NBR ISO 7176-3:2015 - Cadeira de rodas - Parte 3: Determinagao da eficacia dos freios

ABNT NBR ISO 7176-5: 2015 - Cadeira de rodas - Parte 5. Determinacao das dimensodes, massa e
espacgo para manobra

ABNT NBR ISO 7176-6: 2019 - Cadeira de rodas - Parte 6: Determinagao da velocidade maxima
de cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-7:2009 - Cadeira de Rodas - Parte 7: Medicao de dimensodes de assentos e
rodas

ABNT NBR ISO 7176-8:2018 - Cadeira de Rodas - Parte 8: Requisitos e métodos de ensaio para
forca estatica, de impacto e fadiga

ABNT NBR ISO 7176-10: 2015 - Cadeira de rodas - Parte 10: Determinacao da capacidade de
transposicao de obstaculo das cadeiras de rodas motorizadas

ISO 7176-14:2008 - Wheelchairs - Part 14: Power and control systems for electrically powered
wheelchairs and scooters - Requirements and test methods

ABNT NBR ISO 7176-15:2009 - Cadeira de Rodas - Parte 15: Requisitos de divulgacao de
informacao, documentacao e identificagao

ABNT NBR ISO 7176-21:2019 - Cadeiras de rodas - Parte 21: Requisitos e metodos de ensaio para
compatibilidade eletromagnética de cadeiras de rodas motorizadas e scooters e carregadores de baterias

ISO 7176-25:2013 - Wheelchairs - Part 25: Batteries and chargers for powered wheelchairs

ISO 7176-31:2023 - Wheelchairs - Part 31: Lithium-ion battery systems and chargers for powered
wheelchairs - Requirements and test methods

ISO 10535:2006 - Hoists for the transfer of disabled persons - Requirements and test methods
ISO 10079-1:2022 - Medical suction equipment - Part 1: Electrically powered suction equipment
ISO 10079-4:2021 - Medical suction equipment - Part 4: General requirements

ISO 17966: 2016 - Assistive products for personal hygiene that support users - Requirements and
test methods

ANEXO Il




Norma Geral

Exigibilidade compulséria

1 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1.2016 vigente
11]ABNT NBR I[EC'60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022 | 31/12/2027
Normas Colaterais da série IEC 60601 Exigibilidade compulsoria
1 |ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 vigente
11 | ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022 31/12/2027
2 |ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016 vigente
21| ABNT NBR IEC 60601-1-3:2016 + Emenda 1:2021 31/12/2025
3 |ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 vigente
3.1 ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022 | 31/12/2025
4 |ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 vigente
4.1 | ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022 |31/12/2025
5 |ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 vigente”
5.1 | ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1.2014 + Emenda 2:2022 | 31/12/2025"
6 |ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 + Emenda 1:2017 vigente
6.1 ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 + Emenda 1:2017 + Emenda 2:2022 | 31/12/2025
7 | ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente
7.1 | ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021 31/07/2024
7.2 ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021 + Emenda 1:2022 31/12/2025
8 |ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020 vigente
8.1 ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020 + Emenda 1:2022 31/12/2025
*Somente para os requisitos 4.1, 4.5.2 e 4.5.3 da referida norma
Normas Particulares da série IEC 60601/80601 Exigibilidade compulsoria
1 ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022 vigente
2 ABNT NBR I[EC 60601-2-3:2014 + Emenda 1:2019 vigente
3 ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 vigente
31 |ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 + Emenda 1:2022 31/12/2025
4 ABNT NBR |IEC 60601-2-5:2012 vigente
5 ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 + Emenda 1:2019 vigente
6 ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 + Emenda 1:2019 vigente
7 ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 vigente
71 |1SO 80601-2-12:2020 31/12/2024
8 ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 vigente
9 ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 vigente
9.1 |ABNT NBR IEC 60601-2-16:2022 31/12/2026
10 |ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 vigente
11 |ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 + Emenda 1:2019 vigente
111 |ABNT NBR IEC 60601-2-19:2023 31/12/2026
12 | ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 + Emenda 1:2019 vigente
12.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-20:2023 31/12/2026
13 | ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 + Emenda 1:2019 vigente
13.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-21:2023 31/12/2026
14 | ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1:2014 vigente
14.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-22:2023 31/12/2026
15 | ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 vigente
16 | ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 vigente
17 | ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 vigente
18 |ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 vigente
18.1 | ABNT NBR IEC 80601-2-26:2021 31/12/2026
19 | ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 vigente




20 |ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019 vigente
21 | ABNT NBR IEC80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014 vigente
211 |ABNT NBRIEC 80601-2-30:2021 31/12/2026
22 |ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda 1:2014 vigente
22.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-31:2023 31/12/2026
23 | ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 vigente
24 | ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 + Emenda 1:2019 vigente
24.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-35:2023 31/12/2026
25 | ABNT NBR IEC 60601-2-36:2022 vigente
26 | ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 vigente
27 | ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 vigente
271 | ABNT NBR IEC 60601-2-39:2021 31/12/2026
28 | ABNT NBR IEC 60601-2-40:2019 vigente
29 | ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014 vigente
30 |ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 + Emenda 1:2019 + Emenda 2:2021 |vigente
31 |ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 vigente
32 |ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 + Emenda 1:2017 vigente
33 |ABNT NBR IEC 60601-2-46:2020 vigente
34 | ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 vigente
35 | ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 vigente
35.1 | ABNT NBR |IEC 80601-2-49:2021 31/12/2026
36 | ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 + Emenda 1:2019 vigente
36.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-50:2023 31/12/2026
37 | ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 + Emenda 1:2020 vigente
38 | ABNT NBR IEC 60601-2-54:2016 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2020 | vigente
39 | ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020 vigente
40 | ABNT NBRISO/IEC 80601-2-56:2013 vigente
40.1 | ABNT NBR ISO 80601-2-56:2021 + Emenda 1:2022 31/12/2026
41 | ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 vigente
42 | ABNT NBRISO/IEC 80601-2-58:2013 vigente
421 | ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2017 31/07/2024
422 | ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2017 + Emenda 1:2021 31/12/2026
43 | ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 vigente
431 | ABNT NBR IEC 80601-2-60:2021 31/12/2026
44 | ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 vigente
441 | ABNT NBR ISO 80601-2-61:2022 31/12/2026
45 | ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 vigente
46 | ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 + Emenda 1.2020 vigente
46.1 | ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2023 | 31/12/2025
47 | ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014 + Emenda 1:2020 vigente
48 | ABNT NBR IEC 60601-2-66:2020 vigente
49 | ABNT NBRISO 80601-2-70:2017 vigente
49.1 | ABNT NBR ISO 80601-2-70:2022 31/12/2026
50 |ABNT NBR ISO 80601-2-72:2018 vigente
51 | ABNT NBR ISO 80601-2-74:2020 vigente
52 | ABNT NBR IEC 60601-2-75:2022 31/12/2026
53 | ABNT NBR ISO 80601-2-79:2020 31/12/2026
54 | ABNT NBR ISO 80601-2-80:2020 31/12/2026
55 | ABNT NBR IEC 60601-2-83:2022 31/12/2026
56 |ISO 80601-2-84:2020 vigente

‘ Demais Normas Exigibilidade compulsoria




1 |ISO 14457:2017 vigente
2 |1SO 7494-1:2018 vigente
3 |ISO 7494-2:2015 vigente
3.1 |ISO 7494-2:2022 31/12/2026
4 |1SO 9680:2014 vigente
4.1 |1SO 9680:2021 31/12/2026
5 | ABNTNBRISO 11195: 2021 | vigente
6 |ABNTNBRISO 7176-1:2018 | vigente
7 | ABNT NBR ISO 7176-3:2015 |vigente
8 |ABNTNBRISO 7176-5:2015 | 31/12/2026
9 |ABNTNBRISO 7176-6:2019 | 31/12/2026
10 |ABNT NBRISO 7176-7:2009 |vigente
11 |ABNT NBR ISO 7176-8:2009 | vigente
11.1| ABNT NBR ISO 7176-8:2018 | 31/12/2026
12 | ABNT NBR ISO 7176-10:2015 | 31/12/2026
13 |ISO 7176-14:2008 vigente
14 | ABNT NBR ISO 7176-15:2009 | vigente
15 | ABNT NBR ISO 7176-21:2019 | vigente
16 |I1SO 7176-25:2013 vigente
17 |I1SO 7176-31:2023 31/12/2026
18 |I1SO 10535:2006 vigente
19 |ISO 10079-1:2022 31/12/2026
20 |1SO 10079-4:2021 31/12/2026
21 |I1SO 17966: 2016 31/12/2026

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




