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. MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 4, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigcbes que Ihe conferem os incisos Il e
IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI, §§ 1° e 3° do art. 58 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, nos incisos lll, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril
de 2008, em Reunido Ordinaria realizada em 17 de setembro de 2015, resolve:

Art. 1° Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo |, cujos parametros devem ser adotados para a certificagéo
de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.

Art. 2° Na hipotese de a norma técnica constar do Anexo |, mas a realizagao da certificagdo nao ser possivel em
decorréncia da inexisténcia de laboratério de ensaio para realizagdo dos ensaios, conforme estabelecido pelas regras do
SBAC para selegéo de laboratérios, o Organismo de Certificagdo de Produtos (OCP) devera emitir declaragédo atestando a
impossibilidade de realizagédo da certificagdo, naquele momento, em decorréncia de inexisténcia de laboratdrio.

Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro receba exigéncia para inclusdo de norma em certificado de
conformidade emitido e apresentado na ocasido da solicitagéo do pleito de registro ou cadastro, porém julgue que a norma
em questdo ndo se aplica ao seu equipamento, devera apresentar documento com justificativa técnica da nédo
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 Instrugdo Normativa, que sejam canceladas ou substituidas,
as seguintes acdes deverdo ser tomadas:

| - Na hipétese em que qualquer das normas técnicas indicadas no Anexo | desta Instrugdo Normativa venha a ser
cancelada, esta continuara a ser exigida na certificagao até a revisdo desta Instrugdo Normativa.

Il - Na hipétese em que qualquer das normas técnicas indicadas no Anexo | desta Instrugdo Normativa venha a ser
substituida por uma versao atualizada, esta podera ser utilizada, ainda que a versao compulsoria seja a que esta
apresentada nesta Instrugdo Normativa.

Esta versao atualizada podera vir a ser compulséria no momento da revisdo desta Instrugdo Normativa.

Art. 5° No momento do peticionamento para concessao de registro ou cadastro, revalidagao de registro, ou alteragédo de
registro e cadastro que tenham impacto nos requisitos normativos utilizados no processo de certificagcao, devera ser
apresentado o certificado de conformidade considerando os prazos definidos no Anexo Il desta Instrugdo Normativa.
Paragrafo Unico. Os equipamentos para os quais ainda ndo ha exigibilidade de certificagdo na 32 edigao da série IEC
60601, a certificacdo de conformidade deve ser atestada com base nas edi¢gdes anteriores das referidas normas, incluindo
0 uso da norma geral e suas colaterais, na versao anterior quando pertinente.

Art. 6° Esta Instrugdo Normativa passa a vigorar na data da sua publicagéo.

Art. 7° Fica revogada a Instrucdo Normativa n® 11, de 16 de dezembro de 2014.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO |
Lista das normas técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria:
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1. A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 1: Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial, sera compulsoéria a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria que estejam dentro do seu campo de aplicagéo.
2. As normas colaterais da série ABNT NBR IEC 60601 listadas a seguir, serdo compulsérias a todos os equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagao:
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 Equipamento eletromédicos - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromédicos - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranga e desempenho
essencial - Norma Colateral: Protegéo contra radiagdo em equipamentos para radiodiagnéstico
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Equipamento eletromédicos - 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 eletromédicos
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescrigdes gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescricdes para um projeto ecoresponsavel
ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento eletromédicos - Parte 1-10: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvolvimento de controladores fisiolégicos em malha
fechada
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga basica e o
desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos
utilizados em ambientes domésticos de cuidado a saude
OBS: As normas ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 serao avaliadas pelo OCP, através
de documentagéao de projeto e documentos relacionados do fabricante.
3. As normas particulares das séries IEC 60601 e ISO/IEC 80601 listadas a seguir, serdo compulsérias a todos os
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos campos de aplicagao:
ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011Equipamento eletromédicos - Parte 2-1: Requisitos particulares para a seguranga basica e
o desempenho essencial dos aceleradores de elétrons na faixa de 1 MeV a 50 MeV
ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-2: Requisitos particulares para a seguranga basica
e desempenho essencial de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e acessadrios cirurgicos de alta frequéncia
ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-3: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de equipamentos de terapia por ondas curtas
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-4: Requisitos particulares para a seguranga basica
e o desempenho essencial de desfibriladores cardiacos
ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-5: Requisitos particulares para a seguranga basica
e desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por ultrassom
ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-6: Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial dos equipamentos de terapia por micro-ondas
ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-10: Requisitos particulares para seguranca basica
e desempenho essencial de estimuladores de nervos e musculos
ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos
ISO 80601-2-13:2011 Medical electrical equipment - Part 2-13: Particular requirements for basic safety and essential
performance of an anaesthetic workstation
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 Equipamento eletromédicos - Parte 2-16: Requisitos particulares para a seguranca
basica e desempenho essencial dos equipamentos de hemodialise, hemodiafiltragdo e hemofiltragéo
ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-18: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial dos equipamentos endoscépicos
ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-19: Requisitos particulares para seguranga basica
e desempenho essencial das incubadoras para recém-nascidos
ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-20: Requisitos particulares para seguranga basica
e o desempenho essencial das incubadoras de transporte para recém-nascidos
ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-21: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-nascidos
ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-22: Requisitos particulares para seguranca basica
e desempenho essencial de equipamento a laser para cirurgias, uso cosmético, terapéutico e diagnéstico
ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-23: Requisitos particulares para a seguranga
basica e o0 desempenho essencial de equipamentos de monitoragdo da pressao parcial transcutanea
IEC 60601-2-24:2012 Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of infusion pumps and controllers
ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-25: Requisitos particulares para seguranga basica
e desempenho essencial de eletrocardiégrafo
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ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-26: Requisitos particulares para a seguranca

bésica e o desempenho essencial de eletroencefalégrafos

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-27: Requisitos particulares para a seguranca

basica e o desempenho essencial dos equipamentos de monitoragao eletrocardiografica

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-28: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiagédo X para diagndstico médico

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos esfigmomandmetros automaticos naoinvasivos

ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-31: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos com alimentagao elétrica interna

IEC 60601-2-33:2015 Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of magnetic resonance equipment for medical diagnosis

ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-34: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoragédo da pressdo sanguinea

ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-35: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento que utilizam cobertores, almofadas ou colchdes e

sao destinados para aquecimento na pratica médica

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 Equipamento eletromédicos - Parte 2-36: Prescrigdes particulares para seguranga de

equipamento extracorporeo para litotripsia induzida.

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38: Prescri¢gbes particulares para seguranga de

camas hospitalares operadas eletricamente

ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 Equipamento eletromédicos - Parte 2-39: Requisitos particulares para seguranga basica

e desempenho essencial dos equipamentos de dialise peritoneal

ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-40: Prescrigbes particulares para seguranga de

eletromiografos e equipamento de potencial evocado

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-41: Requisitos particulares para seguranca basica

e o0 desempenho essencial das luminarias cirurgicas e das luminarias para diagnostico

ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranca

basica e desempenho essencial dos equipamentos de raios X para procedimentos intervencionistas

IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of X-ray equipment for computed tomography

ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 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 60601-2-46:2012 Equipamento eletromédicos - Parte 2-46: Requisitos particulares para seguranga basica

e desempenho essencial de mesas de operagao

ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-47: Requisitos particulares para a seguranca

basica e desempenho essencial de sistemas eletrocardiograficos ambulatoriais ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

Equipamento eletromédicos - Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de

equipamentos multifuncionais de monitoragéo de pacientes

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 Equipamento eletromédicos - Parte 2-50: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial do equipamento de fototerapia para recémnascido

ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51: Prescri¢cdes particulares para seguranga,

incluindo desempenho essencial, de eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal € multicanal

ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-52: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial das camas hospitalares

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 Equipamento eletromédicos - 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/IEC 80601-2-56:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranga

basica e desempenho essencial de termdmetros clinicos para medi¢ao da temperatura corporal

ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 Equipamento eletromédicos - Parte 2-57: Requisitos particulares para a seguranga

basica e desempenho essencial de fonte luminosa néo laser destinada a utilizagao terapéutica, diagndstica,

cosmética/estética e de monitoragao/supervisao

ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 Equipamento eletromédicos - Parte 2-58: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial dos dispositivos para remogao do cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia

oftalmoldgica

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 Equipamento eletromédicos - Parte 2-60: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial de equipamentos odontoldgicos

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 Equipamento eletromédicos - Parte 2-61: Requisitos particulares para a seguranga

basica e o desempenho essencial de equipamentos para oximetria de pulso IEC 60601-2-62:2013 Medical electrical
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equipment - Part 2-62: Particular requirements for the basic safety and essential performance of high intensity therapeutic
ultrasound (HITU) equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 Equipamento eletromédicos - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca
basica e desempenho essencial de equipamentos de raios X odontoldgicos extraorais

ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014 Equipamento eletromédicos - Parte 2-65: Requisitos particulares para a seguranga
basica e desempenho essencial de equipamentos de raios X odontoldgicos intraorais

IEC 60601-2-66:2015 Medical electrical equipment - Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of hearing instruments and hearing instrument systems 4. As normas técnicas listadas a seguir, serdo
compulsérias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus respectivos
campos de aplicagado: ISO 14457:2012 Dentistry Handpieces and Motors ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia -
Cadeira odontolégica para paciente

ISO 9680:2007 Dentistry Operating lights

ABNT NBR ISO 11195: 2000 Misturador de gases para uso medicinal - Misturador de gases independentes

ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - Ventiladores pulmonares para uso médico - Parte 3: Requisitos particulares para
ventiladores de transporte e emergéncia

ABNT NBR ISO 10651-4:2011 Ventiladores pulmonares Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados
manualmente ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de Rodas Parte 1: Determinagao da estabilidade estatica

ISO 7176-2:2001 Wheelchairs Part 2: Determination of dynamic stability of electric wheelchairs

ABNT NBR ISO 7176-3:2015 Cadeira de rodas Parte 3: Determinagéo da eficacia dos freios

ABNT NBR ISO 7176-4:2015 Cadeira de rodas Parte 4: Consumo de energia de cadeiras de rodas motorizadas e scooters
para a determinagao da autonomia tedrica de distancia

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5: Determination of dimensions, mass and manoeuvring space

ABNT NBR ISO 7176-6:2015 Cadeira de rodas Parte 6: Determinagao da velocidade maxima, aceleragao e desaceleragao
de cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-7:2009 Cadeira de Rodas Parte 7: Medigao de dimensdes de assentos e rodas

ABNT NBR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte 8: Requisitos e métodos de ensaio para forga estatica, de impacto e
fadiga

ABNT NBR ISO 7176-9:2015 Cadeira de rodas Parte 9: Ensaios climaticos para cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-10:2015 Cadeira de rodas Parte 10: Determinagéo da capacidade de transposi¢ao de obstaculo das
cadeiras de rodas motorizadas

ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determinagéo do coeficiente de atrito de superficies de ensaio
ISO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and control systems for electrically powered wheelchairs and scooters —
Requirements and test methods

ISO 7176-16:2012 Wheelchairs Part 16: Resistance to ignition of postural support devices

ISO 7176-19:2008 Wheelchairs Part 19: Wheeled mobility devices for use as seats in motor vehicles

ISO 7176-21:2009 Wheelchairs Part 21: Requirements and test methods for electromagnetic compatibility of electrically
powered wheelchairs and scooters, and battery chargers

ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de ajuste

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

IEC 60118-0:2015 Electroacoustics - Hearing aids - Part 0: Measurement of the performance characteristics of hearing
aids

ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagdo sonora individual Parte 7: Medigbes das
caracteristicas de desempenho de aparelhos de amplificagado sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade
da produgéo, do fornecimento e da entrega

IEC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

ABNT NBR ISO 15883-2:2013 Lavadoras desinfetadoras Parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras
automaticas destinadas a desinfecgao térmica para instrumentos cirirgicos, equipamento anestésico, recipientes,
utensilios, vidrarias, entre outros

ISO 15883-4:2008 Washer-disinfectors Part 4: Requirements and tests for washer-disinfectors employing chemical
disinfection for thermolabile endoscopes

ISO 15883-6:2011 Washer-disinfectors Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal
disinfection for non-invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment

ANEXO I
Norma Geral Exigibilidade compulséria
1 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda vigente
IEC:2012
Normas Colaterais da série IEC 60601 Exigibilidade compulséria
1 | ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 vigente
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2 | ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 vigente
3 | ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 1/dez/15
4 | ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 vigente
5 | ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 1/dez/16*
6 | ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 vigente
7 | ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente
*Somente para os requisitos 4.1, 4.5.2 e 4.5.3 da referida norma
Normas Particulares da série IEC
60601/80601 Exigibilidade compulséria

1 ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 1/dez/17
2 | ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 vigente
3 | ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 vigente
4 | ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014 vigente
5 | ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012 1/dez/15
6 | ABNT NBR IEC 60601-2-6:2014 1/dez/17
7 | ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 vigente
8 | ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 1/dez/17
9 ISO 80601-2-13:2011 1/dez/17
10 | ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015 vigente
11 | ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014 vigente
12 | ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014 vigente
13 | ABNT NBR IEC 60601-2-20:2012 vigente
14 | ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 vigente
15 | ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 vigente
16 | ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012 1/dez/17
17 | IEC 60601-2-24:2012 vigente
18 | ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 vigente
19 | ABNT NBR IEC 60601-2-26:2014 1/dez/17
20 | ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 vigente
21 | ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 vigente
22 | ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 1/dez/17
23 | ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 1/dez/17
24 | IEC 60601-2-33:2015 1/dez/17
25 | ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 vigente
26 | ABNT NBR IEC 80601-2-35:2013 1/dez/15
27 | ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006 vigente
28 | IEC 60601-2-37:2007 1/out/15
29 | ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 vigente
30 | ABNT NBR IEC 60601-2-39:2010 1/dez/17
31 | ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 vigente
32 | ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 1/jul/16
33 | ABNT NBR IEC 60601-2-43:2012 vigente
34 | IEC 60601-2-44:2009 vigente
35 | ABNT NBR IEC 60601-2-45:2013 vigente
36 | ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 vigente
37 | ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014 1/dez/17
38 | ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 vigente
39 | ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 vigente
40 | ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 1/dez/15
41 | ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 1/dez/15
42 | ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 vigente
43 | ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-56:2013 1/dez/17
44 | ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 1/dez/17
45 | ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58:2013 1/dez/17
46 | ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015 1/dez/16
47 | ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 1/dez/17
48 | IEC 60601-2-62:2013 1/dez/17
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49 | ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 1/dez/17
50 | ABNT NBR IEC 60601-2-65:2014 1/dez/17
51 | IEC 60601-2-66:2015 1/dez/17
Demais Normas Exigibilidade compulséria
1 ISO 14457:2012 112117
2 | ABNT NBR ISO 6875:2014 1/10/15
3 | ISO 9680:2007 1/10/15
4 | ABNT NBR ISO 11195: 2000 1/12/17
5 | ABNT NBR ISO 10651-3:2014 1/12/17
6 | ABNT NBR ISO 10651-4:2011 1/12/17
7 | ABNT NBR ISO 7176-1:2009 vigente
8 | 180 7176-2:2001 1/12/17
9 | ABNT NBR ISO 7176-3:2015 vigente
10 | ABNT NBR ISO 7176-4:2015 112117
11 | ISO 7176-5:2008 1/12/17
12 | ABNT NBR ISO 7176-6:2015 1/12/17
13 | ABNT NBR ISO 7176-7:2009 112117
14 | ABNT NBR ISO 7176-8:2009 vigente
15 | ABNT NBR ISO 7176-9:2015 1/12/17
16 | ABNT NBR ISO 7176-10:2015 1/12/17
17 | ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
18 | ISO 7176-14:2008 1/12/17
19 | ISO 7176-16:2012 112117
20 | 1ISO 7176-19:2008 1/12/17
21 | 1SO 7176-21:2009 1/12/17
22 | ABNT NBR ISO 7176-22:2009 1/12/17
23 | ISO 7176-25:2013 1/12/17
24 | IEC 60118-0:2015 1/12/17
25 | ABNT NBR IEC 60118-7:2014 1/12/17
26 | IEC 60118-13:2011 1/12/17
27 | ABNT NBR ISO 15883-2:2013 1/12/17
28 | ISO 15883-4:2008 1/12/17
29 | ISO 15883-6:2011 112117
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