CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Programa de Normalizacao Setorial - PNS 2017

ABNT/CB 26 ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR

SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO
NUMERO DO PROJETO
TITULO DO PROJETO ISO 18250 ED1 - CONECTORES PARA ALIMENTAGAO ENTEREAL / RESERVATORIOS DE SOLUGAO
TITULO INGLES I1SO 18250 ED1 - CONNECTORS FOR ENTERAL FEED/SOLUTION RESERVOIRS
OBSERVACAO REVISAO [ ] MERCOSUL L] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO
NUMERO DO PROJETO
TITULO DO PROJETO I1SO 80369-1 ED2 - CONECTORES PEQUENOS PARA LIQUIDOS E GASES EM APLICACOES DE SAUDE - PARTE 1: REQUISITOS GERAIS
TITULO INGLES ISO 80369-1 ED2 - SMALL-BORE CONNECTORS FOR LIQUIDS AND GASES IN HEALTHCARE APPLICATIONS - PART 1: GENERAL
REQUIREMENTS
OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL [ ] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO
NUMERO DO PROJETO
TITULO DO PROJETO ISO 80369-2 ED1 - CONECTORES PEQUENOS PARA LIQUIDOS E GASES EM APLICAGOES DE SAUDE - PARTE 2: CONECTORES PARA SISTEMAS
RESPIRATORIOS E GAS DE CONDUGAO
TITULO INGLES ISO 80369-2 ED1 - SMALL-BORE CONNECTORS FOR LIQUIDS AND GASES IN HEALTHCARE APPLICATIONS - PART 2: CONNECTORS FOR
BREATHING SYSTEMS AND DRIVING GASES
OBSERVACAO REVISAO [ ] MERCOSUL [ ] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
26:020 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

PERFORMANCE OF HIGH FREQUENCY SURGICAL E%UIPMENT

OBSERVACAO REVISAO [ ] MERCOSUL L]
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO X MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ISO TR 13154 ED2 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - DESENVOLVIMENTO, EXECUGAO E ORIENTACOES OPERACIONAIS PARA
IDENTIFICAGAO DE HUMANOS EM ESTADO FEBRIL UTILIZANDO UMA TERMOGRAFIA DE TRIAGEM
ISO TR 13154 ED2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - DEPLOYMENT, IMPLEMENTATION AND OPERATIONAL GUIDELINES FOR IDENTIFYING
FEBRILE HUMANS USING A SCREENING THERMOGRAPHY

IEC 60601-2-2:2014 - EQUIPAMENTO ELETRQMEDICO - PARTE 2-2: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE ALTA FREQUENCIA E ACESSORIOS CIRURGICOS DE ALTA FREQUENCIA
IEC 60601-2-2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-2: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

IEC / 2014

IEC 60601-2-3 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-3: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE EQUIPAMENTOS DE TERAPIA POR ONDAS CURTAS
IEC 60601-2-3 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-3: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

| ESSENTIAL PERFORMANCE OF SHORT-WAVE THERAPY EQUIPMENT

EQUIVALENTE

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO

REVISAO

MERCOSUL

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

IEC / 2016

IEC 60601-2-4: 2010 / EMD1 ED3 - EMENDA 1 DA IEC 60601-2-4: EQUIPAMENTOS ELETRO[VIEDICOS - PARTE 2-4: REQUISITOS
PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL DE DESFIBRILADORES CARDIACOS
IEC 60601-2-4:2010/AMD1 ED3 - AMENDMENT 1 TO IEC 60601-2-4: MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-4: PARTICULAR
REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF CARDIAC DEFIBRILLATORS

IEC / 2010

IEC 60601-2-6 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-6: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS EQUIPAMENTOS DE TERAPIA POR MICRO-ONDAS
IEC 60601-2-6 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-6: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE OF MICROWAVE THERAPY EQUIPMENT

IEC / 2016

IEC 60601-2-10:2016 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO’ - PARTE 2-10: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANCA
BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL DE ESTIMULADORES DE NERVOS E MUSCULOS
IEC 60601-2-10:2016 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-10: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF NERVE AND MUSCLE STIMULATORS

IEC / 2016




CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC 60601-2-16 ED5 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS,— PARTE 2-16: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE, HEMODIAFILTRACAO E HEMOFILTRACAO
IEC 60601-2-16 ED5 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-16: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

PERFORMANCE OF HAEMODIALYSIS, HAEMODIAFILTRATION AND HAEMOFILTRATION EQUIPMENT
iX

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2012
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB__| 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC 60601-2-19:2016 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELET,ROMEDICO - PARTE 2-19: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANCA BASICA
E DESEMPENHO ESSENCIAL DAS INCUBADORAS PARA RECEM-NASCIDOS
IEC 60601-2-19:2016 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-19: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INFANT INCUBATORS

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2016 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO
TITULO DO PROJETO

IEC 60601-2-20:2016 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-20: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANGCA BASICA
E O DESEMPENHO ESSENCIAL DAS INCUBADORAS DE TRANSPORTE PARA RECEM-NASCIDOS
IEC 60601-2-20:2016 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-20: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC

TITULO INGLES

SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INFANT TRANSPORT INCUBATORS

ORIGEM / ANO | IEC / 2016

REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE

| 2° | 3° | 4° |

OBSERVACAO

| FASES | 1°
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

OBSERVACAO REVISAO X MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

X

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

IEC 60601-2-21:2016 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-21: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA
BASICA E O DESEMPENHO ESSENCIAL DE AQUECEDORES RADIANTES PARA RECEM-NASCIDOS

IEC 60601-2-21:2016 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-21: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INFANT RADIANT WARMERS

IEC / 2016

IEC 80601-2-30 ED2 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - PARTE 2-30: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE ESFIGMOMANOMETROS AUTOMATIZADOS NAO INVASIVOS

IEC 80601-2-30 ED2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-30: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF AUTOMATED NON-INVASIVE SPHYGMOMANOMETERS

IEC / 2009

IEC 60601-2-36:2014 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-36: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE EQUIPAMENTO PARA LITOTRIPSIA INDUZIDA EXTRACORPOREAMENTE
60601-2-36 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-36: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF EQUIPMENT FOR EXTRACORPOREALLY INDUCED LITHOTRIPSY

IEC / 2014




CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

TITULO DO PROJETO IEC 60601-2-37:2007 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-37: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E O
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM
60601-2-37 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT — PART 2-37: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

PERFORMANCE OF ULTRASONIC MEDICAL DIAGNOSTIC AND MONITORING EQUIPMENT

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2007 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC 60601-2-37 Am1:2015 - EQUIPAMENTO ELI?TROMEDICO - PARTE 2-37: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E O
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

60601-2-37 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT — PART 2-37: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF ULTRASONIC MEDICAL DIAGNOSTIC AND MONITORING EQUIPMENT

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2015 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC 60601-2-39 ED3 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - PARTE 2-39: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DO EQUIPAMENTO DE DIALISE PERITONEAL
IEC 60601-2-39 ED3 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-39: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

. PISRFORMANCE OF PERITONEAL DIALYSIS EQUIPMENT
OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2007 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

SCB 26:020

CE 26:020.02

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC 60601-2-40 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-37: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANGA BASICA E O DESEMPENHO
ESSENCIAL DE ELETROMIOGRAFOS E EQUIPAMENTO DE POTENCIAL EVOCADO

IEC 60601-2-40 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-40: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF ELECTROMYOGRAPHS AND EVOKED RESPONSE EQUIPMENT

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2016 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO
TITULO DO PROJETO

IEC 60601-2-46 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-46: REQUISITOS PARTICULARES PARA SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO
ESSENCIAL DE MESAS DE OPERAGAO

IEC 60601-2-46 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-46: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF OPERATING TABLES

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

EQUIVALENTE

OBSERVACAO REVISAO X MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X

26:020

26:020.02

EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

X

ORIGEM / ANO

IEC 60601-2-50 AM1- EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E O
DESEMPENHO ESSENCIAL DO EQUIPAMENTO DE FOTOTERAPIA PARA RECEM-NASCIDO
IEC 60601-2-50 AM1 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-50: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF INFANT PHOTOTHERAPY EQUIPMENT

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL L] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2016 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

IEC / 2016




CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

80601-2-13

OBSERVACAO REVISAO X MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

PART 2-13: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

IEC 60601-2-52 Am1 Ed. 1.0 (2015) - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-52: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA
BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL DE CAMAS MEDICAS
60601-2-52 am1 Ed. 1.0 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-52: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND
ESSENTIAL PERFORMANCE OF MEDICAL BEDS.

ISO / 2015

IEC TR 62653:2012 - GUIA PARA OPERACAO SEGURA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS USADOS PARA TRATAMENTOS DE HEMODIALISE
IEC TR 62653:2012 - GUIDELINE FOR SAFE OPERATION OF MEDICAL EQUIPMENT USED FOR HAEMODIALYSIS TREATMENTS

ISO / 2015

ISO 80601-2-13:2011 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-13: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE SISTEMAS DE ANESTESIA
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
PERFORMANCE OF AN ANAESTHETIC WORKSTATION

ISO / 2011

ISO 80601-2-13 am1l Ed. 4.0 (2017) - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-13: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA
BASICA E DESEMPENHO ESSENCIAL DE SISTEMAS DE ANESTESIA



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

80601-2-13 am1 Ed. 4.0 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-13: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF AN ANAESTHETIC WORKSTATION

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | ISO / 2011
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCcB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ISO 80601-2-35 AMD 1 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-35: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA

Bé\SICA E O DESEMPENHO ESSENCIAL DOS DISPOSITIVOS PARA AQUECIMENTO QUE UTILIZAM COBERTORES, ALMOFADAS OU COLCHOES E
SAO DESTINADOS PARA AQUECIMENTO NA PRATICA MEDICA

80601-2-35 EMENDA 1 - AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-35: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC
SAFETY AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF HEATING DEVICES USING BLANKETS, PADS AND MATTRESSES AND INTENDED FOR HEATING IN
MEDICAL USE

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

OBSERVACAO REVISAO X MERCOSUL L] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | 1SO / 2016
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ISO 80601-2-55 ED2 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - PARTE 2-55: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS MONITORES DE GASES RESPIRATORIOS
ISO 80601-2-55 ED2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-55: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF RESPIRATORY GAS MONITORS

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | ISO / 2011
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ISO 80601-2-56 ED2 - EQUIPAMENTOS ELETRQMEDICOS - PARTE 2-56: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS TERMOMETROS CLINICOS PARA A MEDICAO DA TEMPERATURA CORPORAL



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

TITULO INGLES

ISO 80601-2-56 ED2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-56: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF CLINICAL THERMOMETERS FOR BODY TEMPERATURE MEASUREMENT

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | I1SO / 2016 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

ISO 80601-2-58 - EMENDA 1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-58: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE DISPOSITIVOS DE LENTES DE REMOGAO E DISPOSITIVOS PARA VITRECTOMIA PARA CIRURGIA OFTALMICA

ISO 80601-2-58 — AMENDMENT 1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-58: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY
AND ESSENTIAL PERFORMANCE OF LENS REMOVAL DEVICES AND VITRECTOMY DEVICES FOR OPHTHALMIC SURGERY

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | 1SO / 2016 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

IEC 80601-2-59 ED2 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - PARTE 2-59: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANGA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DOS TERMOGRAFOS DE TRIAGEM PARA TESTES DE TERMPERATURA HUMANA

IEC 80601-2-59 ED2 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-59: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF SCREENING THERMOGRAPHS FOR HUMAN FEBRILE TERMPERATURE SCREENING

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | I1SO / 2017 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB__| 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

ISO 80601-2-61 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-61: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E O
DESEMPENHO ESSENCIAL DE EQUIPAMENTOS PARA OXIMETRIA DE PULSO

ISO 80601-2-61 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-61: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF PULSE OXIMETER EQUIPMENT
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL [ ] EQUIVALENTE ORIGEM / ANO I1SO / 2017
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

ISO 80601-2-67 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-67: REQUISITOS ESPECIFICOS PARA SEGURANCA BASICA E DESEMPENHO
ESSENCIAL DE EQUIPAMENTO DE CONSERVACAO DE OXIGENIO

ISO 80601-2-67 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -- PART 2-67: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF OXYGEN-CONSERVING E%UIPMENT

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | 1SO / 2014 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

ISO 80601-2-71 (2017) - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-71: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANGA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL PARA EQUIPAMENTO OXIMETRO FUNCIONAL
80601-2-71 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-71: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF FUNCTIONAL OXIMETER EQUIPMENT

IQ:I EQUIVALENTE

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL ORIGEM / ANO | I1SO / 2015 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

OBSERVACAO

REVISAO

ISO 80601-2-72 (2017) - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO - PARTE 2-72: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANGA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DE VENTILADORES PARA AMBIENTE DOMESTICO PARA PACIENTES DEPENDENTES DE VENTILAGAO

80601-2-72 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-72: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL
PERFORMANCE OF HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT VENTILATORS FOR VENTILATOR-DEPENDENT PATIENTS
MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO |

ISO / 2015 |
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

ISO 80601-2-74 ED1 - EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS - PARTE 2-74: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DO EQUIPAMENTO DE HUMIDIFICACAO RESPIRATORIA

TITULO INGLES

ISO 80601-2-74 ED1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-74: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

PERFORMANCE OF RESPIRATORY HUMIDIFYING E%UIPMENT

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | I1SO / 2017 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

IEC 60601-2-75 ED1 - EQUIPAMENTOS ELETRAOMEDICOS - PARTE 2-75: REQUISITOS PARTICULARES PARA A SEGURANCA BASICA E
DESEMPENHO ESSENCIAL DA TERAPIA FOTODINAMICA E EQUIPAMENTOS DE DIAGNOSTICO FOTODINAMICO

TITULO INGLES

IEC 60601-2-75 ED1 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - PART 2-75: PARTICULAR REQUIREMENTS FOR THE BASIC SAFETY AND ESSENTIAL

PERFORMANCE OF PHOTODYNAMIC THERAPY AND PHOTODYNAMIC DIAGNOSIS EQUIPMENT
hx

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | ISO / 2017 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60:
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

IEC 62353:2007 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO PARA MEDICINA - ENSAIO RECORRENTE E TESTE APOS REPARACAO DE EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICO

TITULO INGLES

62353 - MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - RECURRENT TEST AND TEST AFTER REPAIR OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE ORIGEM / ANO | IEC / 2007 |
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

40: X
60: X
SCB 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ISO 81060-1:2011 - ESFIGMOMANOMETROS NAO INVASIVOS - PARTE 1: REQUISITOS E METODOS DE ENSAIO PARA TIPO DE MEDICAO

NAO AUTOMATIZADOS

TITULO INGLES

81060-1 - NON-INVASIVE SPHYGMOMANOMETERS - PART 1: REQUIREMENTS AND TEST METHODS FOR NON-AUTOMATED MEASUREMENT

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

NAO AUTOMATIZADOS

TITULO INGLES

TYPE
OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL [ ]
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

IEC/TR 61289 - HIGH FREQUENCY SURGICA

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB__| 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

EQUIVALENTE

NUMERO DO PROJETO

| 26:020.02-007

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:020 CE 26:020.02 EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2015

ORIGEM / ANO

ORIGEM / ANO

IEC/TR 61289:2011 - EQUIPAMENTO CIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA - OPERACAO E MANUTENCAO
L E%UIPMENT - OPERATION AND MAINTENANCE

ORIGEM / ANO

ISO / 2011

81060-2 - NON-INVASIVE SPHYGMOMANOMETERS - PART 2: CLINICAL VALIDATION OF AUTOMATED MEASUREMENT TYPE

ISO 81060-2:2013 - ESFIGMOMANOMETROS NAO INVASIVOS - PARTE 2: REQUISITOS E METODOS DE ENSAIO PARA TIPO DE MEDICAOQ

ISO / 2013

IEC / 2011
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

TITULO DO PROJETO

TITULO INGLES

ANSI/AAMI EC12:2000 (R2010) - ELETRODOS DE ECG DESCARTAVEIS
ANSI/AAMI EC12:2000 (R2010) - DISPOSABLE ECG ELECTRODES

EQUIVALENTE

OBSERVACAO REVISAO MERCOSUL
FASES 1° 2° 3° 4°
20:
40:
60: X
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ORIGEM / ANO

ANSI/AAMI / 2010
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