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Resumo 

 

Drummond, Aline Maria de Carvalho. Confiabilidade Metrológica de 
Equipamentos Eletromédicos a Laser e a Luz Intensa Pulsada. Rio de 
Janeiro, 2007. 120 p. Dissertação de Mestrado – Programa de Pós-
graduação de Metrologia para Qualidade e Inovação, Pontifícia 
Universidade Católica do Rio de Janeiro. 
 
 
Para lançar equipamentos eletromédicos no mercado brasileiro, é necessária 

a obtenção de registro da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, que tem por 

requisito a apresentação da certificação de conformidade. Na presente dissertação 

foram realizados estudos dos documentos normativos necessários para a avaliação 

da conformidade de equipamentos a laser e Luz Intensa Pulsada (IPL) para uso 

terapêutico, visando a análise da abrangência das normas para a garantia da 

confiabilidade metrológica de tais equipamentos biomédicos. Os equipamentos 

terapêuticos a laser precisam estar em conformidade com a Norma Geral NBR 

IEC 601-1, colaterais e com a Norma Particular NBR IEC 601-2-22. O IPL, por 

sua vez, consiste em instrumentação óptica para uso terapêutico que não é referida 

na Norma Particular NBR IEC 601-2-22 e ainda não possui norma técnica 

específica. Verificou-se ao longo dos trabalhos para esta dissertação que, apesar 

da norma particular NBR IEC 601-2-22 prescrever a necessidade da medição de 

energia, no Brasil não existem padrões rastreáveis para calibração de medidor de 

energia laser. Também foi identificada a necessidade da inclusão na norma 

particular a avaliação das seguintes grandezas para os equipamentos a laser: 

divergência do feixe, duração do pulso, diâmetro do feixe de trabalho, taxa de 

repetição de pulso, e definição do limite máximo para o diâmetro do feixe de 

trabalho. Além disso, embora a norma particular não inclua os equipamentos IPL 

em seu escopo, esta poderia ser ampliada para adaptar-se também à avaliação 

deste equipamento. Para tanto, além das grandezas mencionadas acima, sugeridas 

para a avaliação dos equipamentos a laser, seria necessária também a avaliação de 

filtros que limitam os comprimentos de onda de emissão da radiação.  Concluiu-

se também que, como a norma particular estudada recomenda o atendimento a 

várias cláusulas de norma não incorporada no Brasil pela ABNT - a IEC 60825-1 

- cujo conteúdo é exigido para a avaliação da conformidade do equipamento, 
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recomenda-se a complementação da norma nacional com a informação contida na 

IEC 60825-1. Além da inclusão de itens ao documento normativo, o presente 

trabalho recomenda a avaliação da incerteza da medição não somente para constar 

nos documentos acompanhantes, como também na avaliação de conformidade do 

produto. Também considerando a tolerância descrita na norma de 20% de erro da 

saída laser, e considerando desde já evidências apresentadas no trabalho 

indicando que é excessiva, recomendou-se um estudo detalhado objetivando, a 

partir da análise das diferentes aplicações biomédicas dos equipamentos, melhor 

definição de tal tolerância. Discute-se ainda sobre a importância da avaliação 

periódica durante o tempo de sua utilização clínica, para garantia da 

confiabilidade também ao longo da vida útil destes equipamentos. 

 

Palavras-chave 

Metrologia; laser; luz pulsada de alta intensidade; equipamento 

eletromédico. 
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Abstract 

 

 

Drummond, Aline Maria de Carvalho. Metrological Reliability of Laser 
and Intense Pulsed Light Electromedical Equipment. Rio de Janeiro, 
2007. 120 p. MSc. Dissertation – Programa de Pós-graduação de Metrologia 
para Qualidade e Inovação, Pontifícia Universidade Católica do Rio de 
Janeiro. 

Manufacturers must present a Conformity Certificate and register electrical 

medical products with the National Health Vigilance Agency (ANVISA) before 

releasing them in the Brazilian market. For medical laser equipment, the 

mandatory standards are the general safety standard for medical electrical 

equipment (NBR IEC 601-1) and the particular safety standard for diagnostic and 

therapeutic laser equipment (NBR IEC 601-2-22). Despite not having a particular 

standard with safety requirements, medical IPL equipment used for therapeutic 

applications are also required by ANVISA to comply with NBR IEC 601-1 and 

NBR IEC 601-2-22. In this thesis, the standards used for the conformity 

evaluation of laser and intense pulsed light (IPL) electromedical equipment were 

examined with the purpose of assessing their effectiveness regarding metrological 

reliability. It was found that, despite the energy measurement requirements in the 

particular standard NBR IEC 601-2-22, there are no traceable standards for 

optical energy measurements in Brazil. It was also found that the measurement of 

other quantities (such as, beam divergence and diameter, pulse duration, pulse 

repetition rate, among others) should be included in the particular standard. 

Additionally, it was found that, in order to evaluate safety requirements for 

medical IPL equipment, the particular standard should include requirements 

concerning the filters that limit the bandwidth of the radiation. In addition to 

including the parameters mentioned above, this dissertation also recommends the 

inclusion of the uncertainty in measurement not only in accompanying 

documents, but also in the conformity evaluation of the product. Moreover, based 

on evidences, discussed in this thesis, that the current acceptable error of 20% for 

the laser power output is extremely high, an in-depth evaluation of the actual 

acceptable error is recommended. Furthermore, since the particular safety 

standard (NBR IEC 601-2-22) refers to several clauses in the IEC 60825-1 
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standard, which has not yet been adopted in Brazil, it is recommended that either 

the IEC 60825-1 standard be adopted in Brazil, or that the clauses mentioned in 

NBR IEC 601-2-22 be incorporated to it. Finally, the importance of periodic post-

sale verifications of electromedical equipment in order to ensure metrological 

reliability is also discussed. 

 

Keywords 

Metrology; laser; intense pulsed light; electromedical equipment. 
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Elucidário 

 
 
 

Área de trabalho: “Área do corpo humano que é destinada a ser irradiada 

com potência ou energia laser.” (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 

2.1.119). 

Circuito do paciente: “Circuito elétrico do qual o paciente faz parte” (NBR 

IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.1.15). 

Classe I: “Equipamento no qual a proteção contra choque elétrico não se 

fundamenta apenas na isolação básica, mas incorpora ainda uma precaução de 

segurança adicional, consistindo em um recurso de conexão do equipamento ao 

Condutor de aterramento, para proteção pertencente à fiação fixa da instalação, de 

modo a impossibilitar que partes metálicas acessíveis possam ficar sob tensão, na 

ocorrência de uma falha de isolação básica” (NBR IEC 601-1, Seção Um, 

subcláusula 2.2.4). 

Condição anormal sob uma só falha: É a “condição que se verifica quando 

um só dos recursos de proteção contra risco de segurança apresenta defeito no 

equipamento, ou quando este for submetido a uma só condição anormal externa” 

(NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.10.11). 

Condição normal: É a “condição em que permanecem intactos todos os 

meios disponíveis para proteção contra riscos de segurança” (NBR IEC 601-1, 

Seção Um, 2.10.7). 

Condutor de aterramento para proteção: “Condutor a ser conectado entre 

o terminal de aterramento para proteção e um sistema de aterramento externo para 

a proteção”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.6.7). 

Condutor de equalização de potencial: “Condutor que estabelece uma 

conexão entre o equipamento e o barramento de equalização de potencial da 

instalação elétrica” (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.6.6). 
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Corrente auxiliar através do paciente: “Corrente que circula através do 

paciente, em utilização normal, entre elementos de parte aplicada, e que não é 

destinada a produzir um efeito fisiológico, por exemplo.” (NBR IEC 601-1, Seção 

Um, subcláusula 2.5.3). 

Corrente de fuga: “Corrente não funcional.” (NBR IEC 601-1, Seção Um, 

subcláusula 2.5.2). 

Corrente de fuga através do gabinete: “Corrente que circula através do 

gabinete ou de suas partes, excluindo-se partes aplicadas, acessíveis em utilização 

normal ao operador ou ao paciente, que passa através de uma ligação condutiva 

externa, diversa do condutor de aterramento para proteção, e através do terra ou de 

outra parte integrante do gabinete.” (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 

2.5.2). 

Corrente de fuga através do paciente: “Corrente que circula da parte 

aplicada, através do paciente, para o terra, ou passando do paciente para o terra, 

através de uma parte aplicada de tipo F, e devido ao aparecimento indesejado, no 

paciente, de uma tensão proveniente de fonte externa.” (NBR IEC 601-1, Seção 

Um, subcláusula 2.5.6). 

Corrente de fuga para o terra: “Corrente que, ao atravessar ou contornar o 

isolante, circula da parte a ser ligada à rede para o condutor de aterramento para 

proteção.”  (NBR IEC 601-1,  Seção Um, subcláusula 2.5.1). 

Desligador de sobrecorrente: “Dispositivo de proteção que provoca a 

abertura de um circuito, com ou sem retardo, quando a corrente neste dispositivo 

ultrapassar um valor preestabelecido”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 

2.9.7). 

Dispositivo de indicação do alvo: “Um dispositivo de mira que indica o 

ponto onde o feixe de trabalho irá desempenhar o seu propósito terapêutico ou de 

diagnóstico” (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 2.1.118). 

Distância de escoamento: “Menor caminho, ao longo da superfície de 

material isolante, entre duas partes condutivas.” (NBR IEC 601-1, Seção Um, 

subcláusula 2.3.3). 

DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0421059/CA



 

 

 

Distância de separação através do ar: “Menor caminho através do ar entre 

duas partes condutivas” (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.3.1).  

Equipamento do tipo B: “Equipamento que proporciona um grau de 

proteção especial contra choque elétrico, particularmente quanto à: corrente de 

fuga admissível; e confiabilidade da conexão de aterramento para proteção (se 

existente)”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.2.24). 

Equipamento tipo BF: Como “equipamento do tipo B com uma parte 

aplicada do tipo F”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula cláusula 2.2.25). 

Equipamentos eletromédicos: “Equipamento eletromédico dotado de não 

mais que um recurso de conexão a uma determinada rede de alimentação elétrica e 

destinado a diagnóstico, tratamento ou monitoração do paciente, sob supervisão 

médica, que estabelece contato físico ou elétrico com o paciente e/ou fornece 

energia para o paciente ou recebe a que dele provém, e/ou r/ou detecta esta 

transferência de energia”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.2.15). 

Extrabaixa-tensão de segurança: “Tensão que não excede um valor 

nominal de 25 V, em corrente alternada, ou 60 V, em corrente contínua, isenta de 

ondulações, estando no valor declarado a tensão de alimentação do transformador 

ou conversor, referindo-se aqueles valores à tensão entre condutores de um 

circuito flutuante, separado da rede de alimentação elétrica por um transformador 

de extrabaixa-tensão de segurança ou por um dispositivo com separação 

equivalente”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.4.3). 

Feixe de trabalho: “Feixe de radiação do laser emitido pelo laser de 

trabalho” (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 2.1.120). 

Gabinete: “Superfície externa do equipamento compreendendo: 

a) todas as partes metálicas acessíveis, botões, puxadores, alças, manípulos 

e similares; 

b) eixos acessíveis; 
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c) para fins de ensaio, a folha de metal com dimensões especificadas, 

aplicada em contato com partes da superfície externa, é feita com 

material de baixa condutividade ou com material isolante.”  (NBR IEC 

601-1, Seção Um, subcláusula 2.1.6) 

Indicador de laser disponível: “Meio visível que indica que o equipamento 

a laser está na condição disponível”. (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 

2.1.114)  

Indicador de Ocorrência de Emissão do Laser: “Sinal visível e/ou audível 

que indica que a saída laser do laser de trabalho está sendo emitida através de 

alguma abertura” (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 2.1.109) 

Isolação básica: “Isolação aplicada às partes sob tensão, para proporcionar 

proteção básica contra choque elétrico”. (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 

2.3.2) 

Isolação dupla: “Sistema de isolação que compreende uma isolação básica 

e uma isolação suplementar” (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.3.4) 

Isolação reforçada: “Um só sistema de isolação aplicado às partes sob 

tensão, que proporciona um grau de proteção contra choque elétrico, equivalente à 

isolação dupla, sob as condições especificadas nesta norma.” (NBR IEC 601-1, 

Seção Um, subcláusula 2.3.7) 

Isolação suplementar: “Sistema de isolação independente aplicado em 

acréscimo à isolação básica, destinado a proporcionar proteção contra choque 

elétrico, na eventualidade de uma ruptura elétrica da isolação básica”. (NBR IEC 

601-1, Seção Um, subcláusula 2.3.8) 

Laser de trabalho: “Parte do equipamento a laser emitindo saída laser e 

destinada a procedimentos de diagnóstico terapêutico ou cirúrgico” (NBR IEC 

601-2-22, Seção Um, subcláusula 2.1.121) 

Parte aplicada: “Conjunto de todas as partes do equipamento, incluindo o 

cabo do paciente, que estabelece um contato intencional com o paciente a ser 

examinado ou tratado. Para certos equipamentos, Normas Particulares podem 

DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0421059/CA



 

 

 

considerar as partes em contato com o operador como uma parte aplicada” (NBR 

IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 2.1.5). 

Parte aplicada do tipo F: Parte “separada eletricamente de todas as outras 

partes do equipamento (isto é, eletricamente flutuante), a um grau tal, que não seja 

ultrapassado o valor admissível da corrente de fuga através do paciente em 

condição anormal sob uma só falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor 

declarado da tensão de rede entre a parte aplicada e o terra” NBR IEC 601-1, 

Seção Um, subcláusula 2.1.7) 

Parte aplicada do tipo F: É uma parte “separada eletricamente de todas as 

outras partes do equipamento (isto é, eletricamente flutuante), a um grau tal, que 

não seja ultrapassado o valor admissível da corrente de fuga através do paciente 

em condição anormal sob uma só falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor 

declarado da tensão de rede entre a parte aplicada e o terra”. (NBR IEC 601-1, 

Seção Um, subcláusula 2.1.7) 

Produto a laser de Classe 1, 2, 3A, 3B, 4: “Equipamento a laser para 

aplicações médicas, incorporando um laser como definido nas subcláusulas 3.15 a 

3.18 da IEC 825-1” (NBR IEC 601-2-22, Seção Um, subcláusula 2.1.107) 

Sistema eletromédico: ”Combinação de itens de equipamento, dos quais 

pelo menos um deve ser equipamento eletromédico e inter-conectados por 

conexão funcional ou utilização de uma tomada  portátil múltipla” (NBR IEC 

60601-1-1, Seção Um, subcláusula 2.201) 

Tampa protetora: “Parte de um gabinete ou de uma barreira de proteção, 

destinada a impedir o acesso acidental às partes que poderiam causar riscos, se 

tocadas.” (NBR IEC 601-1, Seção Um, subcláusula 1.17) 
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