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RESUMO

A confiabilidade do equipamento médico é um dos principais atributos exigidos pelos 6rgéos
reguladores do sistema saude, uma vez que o ambiente hospitalar apresenta caracteristicas
singulares. O processo de projeto de equipamentos médicos (PPEM) para ambientes hospitalares
(como salas de cirurgias) deve observar, além dos requisitos dos clientes, os requisitos normativos
legais de 6rgaos reguladores durante o projeto. O objetivo deste artigo é apresentar um conjunto de
métodos, técnicas e modelos para confiabilidade que podem antecipar o atendimento dos requisitos
normativos e legais. Para tanto, além da revisdo da literatura sobre os requisitos normativos e legais
de érgédos reguladores do sistema de salde para equipamentos médicos de Classe Il e 1V, foi
realizada uma revisdo sistematica da literatura sobre o projeto para confiabilidade no PPEM. Por
meio da andlise da literatura foi possivel mapear os métodos e técnicas que podem ser aplicados para
antecipar o atendimento requisitos normativo legais nas fases do PPEM. Adicionalmente foi
verificado que ndo existe consenso sobre os métodos e técnicas sugeridos por diferentes autores. A
literatura apresenta uma lacuna referente a indicagdo de métodos e técnicas especificos de projeto de
confiabilidade para o PPEM.

Palavras chave: Confiabilidade; Equipamentos Médicos; Instrumentos Normativos; Projeto para
Confiabilidade.

Area: Confiabilidade, Mantenabilidade e Disponibilidade

1. INTRODUCAO

A confiabilidade de um sistema é frequentemente definida como uma probabilidade de um
sistema executar todas as suas fungdes pretendidas satisfatoriamente por um periodo
especifico de tempo e condi¢des de uso (WEININGER; PECHT, 2009; RAHEJA; GULLO,
2012; SCHNEIDEWIND et al., 2010). O projeto para confiabilidade busca assegurar o
atendimento dos requisitos de confiabilidade por meio do mapeamento de falhas das funcgdes
criticas do sistema nas fases do processo de projeto de produto (RAHEJA; GULLO, 2012).

O processo de projeto de equipamentos médicos é uma atividade complexa devido a sua
relacdo direta com a salde e vida dos pacientes. Falhas podem ser altamente dispendiosas em
termos de fatalidades, lesdes e perdas econdmicas, fazendo com que as preocupagdes com
eficcia, seguranca e confiabilidade crescam (DHILLON, 2000; MARTINI, 2005; CHENG,;
DAS; PECHT, 2011; LIN et al., 2014). Logo, quando se trata de equipamentos médicos, a
falha ndo é uma opcdo, uma vez que pode ameagcar a vida do paciente dependendo do tipo de
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equipamento. Neste contexto, o processo de projeto de equipamentos médicos envolve o
atendimento de maultiplos requisitos regulatérios e restricdes impostos por agéncias
regulamentadoras. Para que se possa registrar um equipamento meédico e receber autorizagédo
para comercializa-lo é necessario que seja gerado um dossié contendo dados sobre o
desenvolvimento do equipamento contendo informacdes sobre a eficicia, seguranca e e
confiabilidade do equipamento.

Logo, todos os cenarios de modo de falha devem ser investigados no PPEM com o objetivo
de definir a melhor estratégia de projeto do equipamento, seja pela mudanca nas suas
funcionais, instalacfes de alarmes ou até mesmo instalacdes de redundancias dependendo do
tipo de equipamento.

O objetivo deste artigo é apresentar um conjunto de métodos, técnicas e modelos do projeto
para confiabilidade que possam auxiliar o atendimento dos requisitos normativos e legais
durante o Processo de Projeto de Equipamentos Médicos (PPEM).

Para tanto, além da revisdo da literatura sobre os requisitos normativos e legais de 6rgdos
reguladores do sistema de salde para equipamentos de Classe Il e IV foi realizada uma
revisdo sistematica da literatura sobre o Projeto para Confiabilidade (DfR — Design for
Reliability) no Processo de Projeto de Equipamentos Médicos (PPEM).

2. REQUISITOS NORMATIVOS E LEGAIS PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS

Segundo King, Fries e Johnson (2014), o processo de projeto em engenharia biomédica
envolve oportunidades sujeitas a restricdes. Dentro desse contexto, as restricdes envolvem:
preocupacOes da sociedade no projeto de equipamentos médicos, como o atendimento de
maultiplos requisitos regulatérios de agéncias reguladoras. Para tanto deve ser feita uma
analise de confiabilidade no equipamento ao passo que o produto € desenvolvido.

Inicialmente fez-se um estudo dos requisitos normativos legais vigentes no Brasil que
contemplam: Resolu¢bes (RE), Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), Instrucgdes
Normativas (IN) e Normas Brasileiras (NBR) da Comissdo Eletrotécnica Internacional
(Internacional Electrotechnical Commission, IEC) e da Organizagdo Internacional para
Padronizacéo (Internacional Organization for Standardization, 1SO).

A pesquisa dos instrumentos normativos foi delimitada nos dispositivos do desenvolvimento
de produtos para saude de Classe de Risco Il e IV (classificado pela RDC n° 185/01).
Identificou-se 33 legislacbes aplicaveis diretamente. As legislacfes identificadas para esta
classe de equipamento médico foram extraidas do repositorio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), membro do Forum Regulatorio Internacional de Dispositivos
Médicos (International Medical Device Regulatory Forum, IMDRF) no Brasil e da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) (ANVISA, 2017; ABNT, 2017,
CERETTI et al., 2016).

3. REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

A revisdo sistematica foi desenvolvida para executar um amplo e consistente levantamento
literario de aplicacdes de confiabilidade em equipamentos médicos. Este método de pesquisa
utiliza a literatura como uma visualizacdo de entrada para coletar todas as evidéncias que
podem ser classificadas dentro de critérios de elegibilidade pre-determinados, a fim de
responder a uma pergunta de pesquisa especifica (HIGGINS; GREEN, 2011; PEGORARO;
PAULA, 2017).



Baseado nos argumentos da introducdo, as questbes de pesquisa foram: Quais sdo 0s
principais métodos, ferramentas e fases aplicados no PPEM nos Ultimos dezesseis anos?
Existe um consenso literario de aplicacao de confiabilidade?

Fundamentado nessas questbes, e foram estabelecidas as palavras-chave de pesquisa que
caracterizam o primeiro filtro para selecdo da pesquisa. As palavras-chave determinadas a
priori foram: “Medical Device Design for Reliability”, “Medical System Reliability”,
“Electronics Systems Reliability”, “Methodology of Mechatronic Design”, “Test Reliability of
Biomedical Devices”, “Mechatronic Design”, “Medical Devices Design”, “Design of
Biomedical Devices” e “Medical Devices Reliability” como termos de um eixo do referencial
tedrico.

Buscou-se utilizando essas palavras-chave na base Web of Science, textos publicados a partir
do ano de 2006, sendo artigos de revista, livros, revisdes de livros ou revisdes para os tipos de
documentos. A busca retornou uma massa de 181 referéncias. O segundo refinamento dos
periddicos encontrados foi feito, nesta ordem, por titulo, por resumo, pela disponibilidade de
acesso ao texto via periodico da CAPES, reduzindo a massa de artigos em 89,5% com relagédo
aos inicialmente encontrados, restando 19 artigos alinhados ao tema da pesquisa.

3.1 Analise da Literatura

Os fatores considerados na analise dos artigos foram: as fases do PPEM em que a
confiabilidade foi considerada e o uso de ensaios e testes para analise da confiabilidade.
Sendo que todos estes requisitos deveriam ser aplicados a um produto com fins médicos.
Artigos que ndo possuiam nenhum destes dois fatores foram desconsiderados.

A definicdo das fases do PPEM foi baseada nos modelos de projeto para engenharia e
equipamentos medicos expostos por El-Haik e Mekki (2011), Pietzsch et al. (2009), Ceretti et
al. (2016), Ogrodnik (2012), Pahl e Beitz (2013), Pugh (1991) e Lantada (2013). A
compilacdo e analise desses modelos resultou em seis fases do desenvolvimento para
equipamentos médicos: Planejamento do Produto, Projeto Conceitual, Engenharia Baésica,
Projeto Detalhado, Producdo e Venda e Manutencao.

A primeira analise nos artigos versa sobre a fase do desenvolvimento do produto em que a
confiabilidade foi considerada, uma vez que o desenvolvimento de um equipamento médico
confiavel e seguro, considera a confiabilidade em todas as fases de desenvolvimento
(CROWE; FEINBERG, 2001). Esta analise se mostra importante uma vez que verifica as
fases do produto em que os pesquisadores ddao maior atencdo a confiabilidade e sua
aplicabilidade.

Conforme ilustra a Tabela 1, a aplicacdo de confiabilidade é mais frequente nas fases de
planejamento do produto (mencionada em 36,8% dos artigos), engenharia basica (mencionada
em 26,3% dos artigos) e venda e manutengdo (mencionada em 26,3% dos artigos). Grande
parte dos autores concentra a analise de confiabilidade em apenas uma fase do
desenvolvimento, apenas Chiodo e Lauria (2015) dentre as literaturas pesquisadas utiliza
confiabilidade em mais de uma fase do PPEM.

A segunda andlise aborda os principais testes executados no equipamento, e suas
caracteristicas quanto ao processo de identificacdo da falha, ilustrado na Tabela 2.

Um programa de testes adequado é caracteristica essencial para uma boa andlise de
confiabilidade e fornece a méxima quantidade de informacGes sobre falhas do equipamento
(DHILLON, 2000; KING; FRIES; JOHNSON, 2014). Os dados de falha do dispositivo séo
um requisito essencial para a analise matematica de confiabilidade.



Aproximadamente metade (42%) dos autores que fazem a analise de confiabilidade no PPEM
ndo utilizaram testes. Autores como Cauffriez et al. (2016); Kuecuekbalaban et al. (2014);
Caffery, Burton e Richardson (2010) e Shah e Maisel (2006) lancaram mao de testes em sua
andlise de confiabilidade, embora usem dados de equipamentos na fase de uso e de normas
para embasarem as estimativas.

As analises dos artigos estudados evidenciaram que ha lacunas na aplicacdo de confiabilidade

durante o PPEM,

uma vez que ndo se identificou consenso quanto a fase de aplicacdo da

confiabilidade no PPEM e quanto a utilizagdo de testes para aferi-la.

Tabela 1. Aplicacdo de confiabilidade de acordo com as fases do desenvolvimento para produtos médicos.

Planejamento do
Produto

Fonte: Préprio autor.

Keedy e Feng (2013); Kuecuekbalaban et al. (2014); Pang, 7 36,8
Lewis e Lee (2010); Lin et al. (2014); Caffery, Burton e
Richardson (2010); Mhenni et al. (2014); Andel et al. (2015)

Projeto Conceitual Abdali-Mohammadi, Bajalan e Fathi (2015) 1 53
Engenharia Bésica Habas et al. (2007); Ni e Broenick (2014); Sayil e Wang 5 26,3
(2014); Vogel, Auersperg e Michel (2009); Chiodo e Lauria
(2015)
Projeto Detalhado Giraldo-Cadavid et al. (2016) 1 5,3
Producéo Chiodo e Lauria (2015) 1 53
Venda e Manutencdo  Cauffriez et al. (2016); Fukuda (2006); Maisel et al. (2006); 5 26,3

Shah e Maisel (2006); Taghipour, Banjevic e Jardine (2011)

Tabela 2. Detalhamento dos testes executados nos produtos. Fonte: Préprio autor.

Validacéo

Caixa
Preta

Caixa
Branca
Software

Funcional

Robustez
Seguranca
Nao

Utilizaram
Testes

Processo de avaliagdo do sistema ou componente durante ou ao fim do processo de desenvolvimento
com a fim de determinar quais requisitos especificos séo satisfeitos (Giraldo-Cadavid et al. (2016))

Teste executado sem nenhum conhecimento da estrutura interna que verifica se 0s requisitos foram
extraidos do ponto de vista do usuério final (Cauffriez et al. (2016); Mhenni et al. (2014))

Executado com conhecimento da estrutura interna do dispositivo do ponto de vista do desenvolvedor
(Cauffriez et al. (2016); Mhenni et al. (2014))

S8o vérios niveis de avaliagdo, consistindo na interface entre o programador e o ambiente do
software (Habas et al. (2007); Caffery, Burton e Richardson (2010); Sayil e Wang (2014))

Verifica quais os requisitos funcionais tém sido satisfeitos (Abdali-Mohammadi, Bajalan e Fathi
(2015); Habas et al. (2007); Ni e Broenink (2014); Sayil e Wang (2014); Vogel, Auersperg e Michel
(2009))

Feito para determinar como o software se comporta dadas entradas inesperadas (Keedy e Feng
(2013); Pang, Lewis e Lee (2010); Ni e Broenink (2014))

Verifica o0 desempenho do produto de maneira segura e que uma avaliagdo completa de seguranga de
projeto tenha sido feita (Keedy e Feng (2013))

Né&o foi utilizado nenhum tipo de teste para comprovar a confiabilidade do produto (Chiodo e Lauria
(2015); Fukuda (2006); Kuecuekbalaban et al. (2014); Lin et al. (2014); Maisel et al. (2006); Shah e
Maisel (2006); Taghipour, Banjevic e Jardine (2011); Andel et al. (2015).



4. O PROJETO PARA CONFIABILIDADE NO PPEM

Observou-se que as orientagBes dos 6rgdos de regulamentacdo de equipamentos médicos no
Brasil sdo orientadas em grande parte ao projeto de produtos farmacéuticos, deixando lacunas
nas orientacGes referentes ao projeto de equipamentos médicos. Adicionalmente, embora a
ANVISA exija apresentacdo das provas de seguranca e confiabilidade do equipamento junto
ao processo de registro do produto, os responsaveis pelo equipamento assumem perante a
agéncia que a inobservancia dos itens estabelecidos neste termo de responsabilidade
constituird uma infracdo sanitaria, ficando sujeitos as penalidades previstas em lei.

Os registros nos 6rgdos de controle dos equipamentos médicos geralmente sdo indicados nos
modelos para o processo de desenvolvimento de produtos/equipamentos nas fases finais (El-
Haik; Mekki , 2011; Pietzsch et al., 2009; Ceretti et al., 2016; Ogrodnik, 2012; Pahl e Beitz,
2013; Lantada, 2013). Contudo, para executar os registros do equipamento na ANVISA, os
dados e informacdes, com as provas de seguranca e confiabilidade do equipamento serdo
gerados nas fases anteriores do PPEM.

Logo, com base na revisdo sistematica da literatura infere-se que ainda existem lagunas na
orientacdo do projeto para confiabilidade quando sua aplicacdo em equipamentos médicos,
seja por uma literatura académica ainda dispersa, ou orientacbes dos Orgdos de
regulamentacgéo insipientes.

Considerando estes argumentos, foi proposta uma sistematica para aplicacao da confiabilidade
nas fases do PPEM, considerando os instrumentos normativos e legais apresentado na Tabela
3. Neste sdo apresentado os principais métodos, técnicas de projeto para confiabilidade ao
longo do PPEM e os respectivos instrumentos normativos.

Para proporcionar confiabilidade a um produto médico seis etapas devem ser levadas em
consideracdo: a Anélise, os Testes, os Dados de Falha, as Métricas de Confiabilidade e as
Areas Associadas. A Analise compde-se de trés areas inter-relacionadas: a analise de erros
humanos, a analise das partes/componentes e a analise de software. A aplicacdo de cada uma
dessas areas tem como objetivo tornar o produto seguro e confiavel.

5. CONSIDERACOES FINAIS

A revisdo sistematica permitiu identificar o emprego do projeto para confiabilidade no PPEM
nos ultimos dez anos indicando as principais lacunas na area. Resultado da revisdo sistematica
da literatura buscou-se definir quais eram as principais fases do PPEM, suas atividades e
abordagem de confiabilidade aplicada nas diferentes fases. Mediante a revisdo dos requisitos
normativos e legais aplicados no Brasil, pelos érgdos regulamentadores, como Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) mapeou-se as normas relacionadas a equipamentos médicos.

O mapeamento das normas relacionadas a equipamentos médicos, para equipamentos de
Classe 11l e 1V, em relacéo a literatura de confiabilidade nas fases do PPME, ilustra de forma
didatica o sequenciamento das atividades, a sua inter-relacdo com o momento de aplicacao
dos normativos legais a serem consultadas durante o projeto. Ou seja, permite visualizar a
necessidade de atendimento dos requisitos legais brasileiros.

Através da revisdo sistematica, verificou-se que (i) os artigos concentram a aplicagdo da
confiabilidade em apenas uma das fases do PPEM (ii) ndo existe consenso na literatura quanto
a aplicacao do projeto para confiabilidade no PPEM e (iii) ndo existe um entendimento entre
0s autores pesquisados sobre utilizar testes ou ndo para aferir a confiabilidade.



Com base nas informacdes levantadas na revisao da literatura sistematica, 0s proOXimos passos
desta pesquisa envolvem o projeto de um equipamento médico com énfase no projeto para

confiabilidade.

Tabela 3 - Caracterizagdo da confiabilidade segundo as fases do desenvolvimento e normas associadas.

PLANEJAMENTO DO PRODUTO

PROJETO CONCEITUAL

Verifica o estado da
arte
eExecuta o
Benchmarking
eDefine as
necessidades
eEstabelece
requisitos
(especificagdes,
tarefas a serem
feitas)
eEstima custos
Estabelece a agenda
total e data de
langamento

1a analise funcional
eFormalizacéo dos
requisitos
funcionais e
restricoes
eElabora a matriz
morfoldgica
oCria a arquitetura
inicial

Garantia
Qualidade,
Garantia da
Seguranga

Andlise De Erros
Humanos,
Garantia da
Seguranga

Qualidade (Diagrama de Pareto,
Diagrama de Causa e Efeito, Diagrama
de Disperséo, Falhas de Verificagéo,
Histograma, Fluxograma, QFD,
Gréficos de Controle)

Seguranca (Analise de risco preliminar,
Técnica de Revisdo de Operacoes,
Anélise de Erro Humano, Anélise de
Risco Operacional, Analise da Arvore
de Falhas (FTA, Fault Tree Analysis),
Anélise do Modo de Falha e Efeitos
(FMEA, Failure Mode and Effects
Analysis), Revisdo de Riscos e
Operacionabilidade, Anélise da Causa
Raiz)

Andlise de erros humanos (FMEA,
Método da Taxa de Transmisséo,
Meétodo da Arvore de Probabilidade,
FTA)

Seguranca (Analise de risco preliminar,
Técnica de Revisdo de Operagdes,
Andlise de erro humano, Andlise de

Risco Operacional, Reviséo de Riscos
e Operacionalidade, Andlise da Causa

Raiz)

® ABNT NBR IEC 6060-1-X
® ABNT NBR IEC 60601-2-X
© ABNT NBR ISO 11138-X:2016
© ABNT NBR ISO 11607-1:2013
® ABNT NBR SO 13485:2016
® ABNT NBR ISO 14937:2014
® ABNT NBR SO 17664:2015
© ABNT NBR 14990-X:2010
© ABNT NBR ISO 9001:2015
® RE n° 2605 de 11/08/2006
® RE n° 3385 de 13/10/2006
® RDC n° 14 de 05/04/2011
® RDC ne 16 de 28/03/2013
® RDC n° 22 de 15/03/2012
® RDC n° 25 de 15/02/2001
® RDC n° 27 de 02/05/2008
® RDC n@ 27 de 21/06/2011
® RDC n? 56 de 6/04/2011
® RDC n® 156 de 11/08/2006
® RDC ne 185 de 13/10/2006
® IN n° 03 de 18/01/2010
® IN n° 04 de 15/07/2012
® IN n2 04 de 24/09/2015
® ABNT NBR IEC 6060-1-X
® ABNT NBR IEC 60601-2-X
® ABNT ISO/TS 19218-X:2014
® ABNT NBR ISO 11138-X:2016
® ABNT NBR SO 13485:2016
® ABNT NBR ISO 17664:2015
© ABNT NBR 14990-X:2010
® ABNT NBR ISO 15223-1:2015
© ABNT NBR 16328:2014
© RDC ne 10 de 20/02/2015

RDC n? 15 de 28/03/2014

® RDC n? 27 de 21/06/2011
® RDC n° 33 de 14/06/2012

' RDC n2 56 de 06/04/2001

® RDC n2 156 de 11/08/2006



ENGENHARIA BASICA

PROJETO DETALHADO

PRODUCAO

eDefine a formae
geometria
eRealiza a selecdo
do material
eEstabelece 0
processo de
selecdo preliminar
da manufatura
eRevisdo e
atualizacéo da
avaliacéo técnica
e financeira
eExecuta testes de
verificagdo

eRealiza a selecdo
da manufatura
eEscolha e
atualizacéo do
desenho final
eSimulacéo de
processos para
riscos e melhorias
Conferéncias finais
»Revisdo dos dados
de falha testados e
em campo

eConstrugéo do
primeiro protétipo
'Término do manual
e detalhamento
das especificacdes
eTestes de uso
»Inicio da produgéo

Analise de
Software, Analise
das
Partes’”Component
es, Custos,
Garantia da
Seguranca, Testes
para
Confiabilidade

Avaliacéo de
Risco, Analise dos
Dados de Falha,
Garantia da
Segurancga

Auvaliacéo de
Risco, Custos,
Analise de
Confiabilidade

Anélise de Software (Complexidade de
MacCabe, Medidas de Halstead, Tamanho
do Programa, Vocabuldrio do Software,
Volume do Software, Volume Potencial)

Anélise das partes/componentes (FMEA,
FTA, Taxa de falha, Markov, Falha de
Causa Comum)

Custos (Estimagdo de custo FMEA,
Estimacéo de custo modelagem/alocagéo de
confiabilidade, Estimagédo de custo de teste
de confiabilidade, Estimacdo de custo da
previsdo de confiabilidade, Estimacdo de
custo de manutengdo de software,
Estimagéo de custo do desenvolvimento de
software, Capacidade de Custo)

Seguranca (Analise de Risco Preliminar,
Técnica de Revisdo de Operacoes, Andlise
de Erro Humano, Anélise de Risco
Operacional, Revisdo de Riscos e
Operacionabilidade, Analise da Causa Raiz)

Testes para confiabilidade (Teste
Ambiental, Teste De Estresse, Teste De
Evento, Do Tempo, Teste De Erro, Teste
De Seguranca, Teste Funcional, Teste Da
Caixa Branca, Teste De Forma Livre, Teste
de Acompanhamento de Falhas (FRACAS,
Test Failure Tracking))

Avaliacao de risco (FMEA, Estudo de
Operacionabilidade e Risco (HAZOP,
Hazard and Operability Study), Analise
de Arvore de Evento)

Andlise dos dados de falha (Bartlett e
Estimativa de Maxima Verossimilhanca)

Seguranca (Analise de Risco Preliminar,
Técnica de Revisdo de Operagdes, Analise
de Erro Humano, Anélise de Risco
Operacional, Reviséo de Riscos e
Operacionabilidade, Anélise da Causa
Raiz)

Avaliacdo de risco (FMEA, Estudo de
operacionabilidade e risco (HAZOP,
Hazard and Operability Study)

Custos (Estimagdo de custo FMEA,
Estimacdo de custo modelagem/alocacédo
de confiabilidade, Estimacdo de custo de
teste de confiabilidade, Estimagdo de
custo da previsdo de confiabilidade,
Estimacdo de custo de manutencdo de
software, Estimacdo de custo do
desenvolvimento de software, Capacidade
de Custo)

Anélise de Confiabilidade (Curva da
banheira, Confiabilidade, Tempo Médio
entre Falhas (MTBF, Mean Time Between
Failures), Taxa de Risco, Taxa de Falhas)

.
.
°
.
® RDC n? 56 de 06/04/2001
.
.
.
.

® ABNT NBR IEC 6060-1-X
® ABNT NBR IEC 60601-2-X
® ABNT ISO/TS 19218-X:2014
® ABNT NBR ISO 13485:2016
® ABNT NBR 14990-X:2010
® ABNT NBR SO 15223-1:2015
® ABNT NBR 16328:2014
® RDC n2 10 de 20/02/2015
® RDC n? 15 de 28/03/2014
® RDC n° 15 de 15/03/2012
® RDC n? 27 de 21/06/2011
® RDC n° 33 de 14/06/2012
® RDC n?2 56 de 6/04/2001
® RDC n? 156 de 11/08/2006

® ABNT NBR IEC 6060-1-X
® ABNT NBR IEC 60601-2-X
® ABNT ISO/TS 19218-X:2014
® ABNT NBRISO 11138-X:2016
® ABNT NBRISO 11607-1:2013
® ABNT NBR 14990-X:2010
® ABNT NBRISO 13485:2016
® ABNT NBR 16328:2014
® RDC n2 10 de 20/02/2015
® RDC n2 15 de 28/03/2014
® RDC n° 15 de 15/03/2012
® RDC n2 27 de 21/06/2011
® RDC n° 33 de 14/06/2012
® RDC n2 56 de 06/04/2001
® IN n° 04 de 15/07/2012

® ABNT NBR IEC 6060-1-X
ABNT NBR IEC 60601-2-X
RDC n° 15 de 15/03/2012
RDC n° 22 de 23/04/2013
RDC n° 33 de 14/06/2012

RDC n? 185 de 13/10/2006
RDC n? 204 de 06/07/2005
IN n° 03 de 18/01/2010
IN n2 04 de 24/09/2015
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