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Resumo: O objetivo deste trabalho foi salientar possiveis contradi¢des na metodologia
de verificagdo de conformidade da impedancia de entrada dos equipamentos
eletromédicos de eletrocardiografia segundo a Série de Normas Técnicas ABNT NBR
IEC 60601. As prescricdes das Normas estabelecem que a impedancia minima de
entrada deve ser da ordem de 2,5 a 10MQ. No entanto, as metodologias de ensaio
propostas admitem a conformidade de equipamentos eletromédicos com impedancias
de entrada inferiores as exigidas.
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Abstract: The objective of this study was to highlight possible contradictions in the
methodology for checking the input impedance of the electromedical equipment of
electrocardiography according to the Technical Standards Series ABNT NBR IEC
60601. The prescriptions of the Standards establish that the minimum input impedance
should be in the range of 2.5 to 10MQ. However, the proposed test methodologies
allow the conformity of electromedical equipment with input impedances lower than
those specified.
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1. INTRODUCAO

Os equipamentos eletromédicos de
eletrocardiografia desenvolvidos para aquisi¢éo e
registro do sinal humano (ECG) constituem uma
ferramenta muito importante no diagnostico de
problemas cardiacos e cardiovasculares na pratica
médica. Assim como o0s demais equipamentos
eletromédicos comercializados no Brasil, também
os aparelhos de eletrocardiografia precisam ser

certificados pelo INMETRO segundo a série de
Normas Técnicas ABNT NBR ISO IEC 601,
antes de serem registrados na ANVISA e
comercializados em nosso pais. A certificacdo
assegura que O equipamento eletromédico
satisfaz as prescri¢des normativas, por exemplo,
apresenta exatiddo de parametros, desempenho e
seguranca minimos aceitaveis antes de serem
oferecidos aos consumidores.
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As Normas Técnicas ABNT NBR IEC 60601-
2-51: 2005 e 60601-2-25: 2014 estabelecem os
requisitos minimos exigidos no Brasil para
certificacdo dos eletrocardiografos. Estas Normas,
além de especificarem o0s requisitos de
desempenho, também indicam as metodologias
para verificagio de conformidade. Estas
metodologias compreendem formas padronizadas
para determinar se 0 equipamento prové as
caracteristicas exigidas. Assim, é necessario que
a metodologia descreva, de maneira clara e
inequivoca, 0s ensaios e 0s respectivos resultados
esperados capazes de garantir a conformidade do
equipamento com as especificacGes das Normas.

Dentre as diversas exigéncias das Normas
ABNT NBR IEC 60601-2-51: 2005 e 60601-2-25:
2014, destaca-se a necessidade do amplificador
de ECG do eletrocardiografo possuir uma
impedancia de entrada elevada, para facilitar a
adequada transferéncia, com fidelidade, dos
sinais elétricos de baixa tensdo oriundos dos
eletrodos dispostos na superficie do corpo
humano.

O objetivo deste trabalho foi avaliar se as
metodologias de medicdo da impedancia de
entrada dos eletrocardidgrafos apresentadas pelas
Normas seriam capazes de verificar corretamente
a adequagdo do equipamento as exigéncias
normativas, bem como se ha coeréncia nas
exigéncias normativas.

2. METODOLOGIA E MATERIAIS

O item 51.102.1 da Norma ABNT NBR IEC
60601-2-51: 2005 prescreve que a impedancia de
entrada do amplificador de ECG de um
eletrocardiografo deve ter um valor minimo de
2,5MQ dentro da faixa de frequéncias de 0,67 a
40Hz na condicdo de ensaio, aplicando-se tensdo
diferencial somada a uma tensdo de “offset” de
modo comum de £300mV [1]. Esta Norma
propde o uso do circuito de ensaio conforme
ilustrado pela figura 1, que por meio da abertura
da chave S1 simula a variagdo de impedancia de
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pele do paciente, ou seja, qguando aberta permite a
passagem de corrente elétrica pelo circuito
paralelo do resistor de 620k e capacitor de
4,7nF, sendo que a atenuagdo do sinal de ensaio
irda depender da impedéncia de entrada do
amplificador de ECG do equipamento ensaiado.

Cabo do
paciente

47kQ

Figura 1: Circuito de ensaios (item 51.102.1 da
ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005)

O item 201.12.4.103 da Norma ABNT NBR
IEC 60601-2-25: 2014 também estabelece que
impedancia de entrada do amplificador de ECG
de um eletrocardiografo deve ser igual ou maior
que 2,5MQ dentro de uma faixa de offset de
+300mV [2]. O mesmo item dessa Norma indica
a verificagdo de conformidade através do uso do
circuito de ensaio que apresenta algumas
distingdes do anterior, conforme a figura 2.
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Figura 2: Circuito de ensaio (Figura 201.106 da
ABNT NBR IEC 60601-2-25: 2014

O item 201.12.4.4.102 da Norma ABNT NBR
IEC 60601-2-47: 2014 de eletrocardiografia
ambulatorial (Holters) estabelece que impedéancia



de entrada do amplificador de ECG deve ser
maior que 10MQ, ensaiando-se com o circuito da
figura 2, mas somente com sinal de ensaio
senoidal de 10Hz [3].

Na realizacdo do ensaio, um gerador de
corrente alternada, com impedancia de saida
menor que 1kQ e linearidade de + 1%, deve
fornecer uma tensdo senoidal nas frequéncias de
10 e 40Hz para o primeiro circuito e uma tensdo
senoidal nas frequéncias de 0,67, 10 e 40Hz para
0 segundo.

Em ambos os circuitos, a conformidade é
verificada pelo valor da atenuacdo do sinal de
ensaio gravado no registro de ECG que ocorre
ap6s a abertura da chave S1, que deve ser
limitada a 18% para a Norma 2-51 de 2005, 20%
para a Norma 2-25 de 2014 e 6% para 2-47 de
2014, quando comparados com o resultado obtido
na condicdo da chave S1 fechada.

Para analisar o comportamento elétrico dos
circuitos de ensaio normativos que foram
mencionados anteriormente e verificar se 0s
ensaios propostos pelas respectivas prescri¢oes
sdo adequados a avaliagdo da impedancia minima
de entrada, neste trabalho foi usado o simulador
de circuitos TINA-TI, desenvolvido pela
DesignSoft para a Texas Instruments[4]. A figura
3 ilustra o circuito equivalente de ensaio que foi
usado no simulador.
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Figura 3: Circuito equivalente de ensaio

Para o circuito do simulador foram usados
resistores e capacitor com tolerdncias de 0,1%
para 0s resistores e 1% para O capacitor,
respectivamente, com 0s componentes sendo
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compativeis as exigéncias das Normas de
referéncia, sem considerar a fonte de tensdo de
“offset” de modo comum. Todos cuidados
metroldgicos foram adotados.

3. RESULTADOS

Com o gerador de tensdo alternada configurado
na frequéncia de 0,67Hz e uma impedancia
interna menor que 1KQ, usando uma impedancia
de 2,5MQ resistiva no lugar da impedancia de
entrada do amplificador de ECG, observou-se
uma queda de tensdo de 19,86% no n6 VF1 da
figura 3 apds a abertura da chave S1. Mantendo-
se parametros e mudando a frequéncia do gerador
para 10Hz, houve uma queda de tensdo no né
VF1 da figura 3 de 19,4% ap6s a abertura da
chave S1. Com o gerador configurado em 40Hz,
a queda de tensdo foi de 14,34%. Alterando a
impedancia de entrada “do amplificador de ECG”
para 10MQ, conforme a prescrigdo para Holters,
obteve-se uma queda de tensdo de 5,66% no no
VF1 da figura 3 ap6s a abertura da chave S1.

4. DISCUSSAO
Primeiramente, cabe salientar que esta analise do
circuito equivalente utiliza um elemento

puramente resistivo simulando a impedancia de
entrada do equipamento eletromédico. Esta
escolha, apesar de simplificar o circuito, ndo é
sempre realista porque desconsidera a presenca
de outros elementos, tais como capacitivos e
indutivos, além de nédo linearidades, presentes na
entrada do equipamento eletromédico de
eletrocardiografia.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-25: 2014
estabelece o valor minimo da impedancia de
entrada dos aparelhos de ECG sendo 2,5 MQ. Na
simulagdo, para o caso em que a frequéncia do
gerador de tensdo alternada era de 0,67 Hz a
atenuacdo de tensdo observada foi de 19,86%.
Neste caso, o valor obtido se aproxima daquele
que esta especificado na Norma, de 20%. Para o
outro ensaio prescrito na mesma Norma, em que
a frequéncia do gerador é 40Hz a atenuacdo de



tensdo medida foi de 14,34%. Isto significa que o
ensaio admitiria a conformidade de um
equipamento de ECG com impedancia de entrada
menor que a minima especificada.

A Norma ABNT NBR IEC 60601-2-51: 2005,
cujo item 51.102.1 descreve um ensaio
semelhante a0 da Norma ABNT NBR IEC
60601-2-25: 2014, tem uma diferenca no critério
de aceitacdo , pois a queda de tensdo medida
deve ser inferior a 18% na faixa de frequéncia de
0,67 a 40Hz. Assim, da mesma forma que para a
Norma anterior, 0 ensaio poderia admitir
conformidade para um aparelho de ECG com
impedancia de entrada menor que a minima
especificada, de 2,5MQ. Porém, ressalta-se ainda,
que h& uma incoeréncia de prescricdo na Norma
2-51, j& que valores indicados na Tabela 113 para
cada derivagdo de ECG com a chave S1 fechada
e aberta estabelece um valor de atenuagdo do
sinal proximo de 6,7%, impondo maior rigor.

Conclui-se que ambas as Normas propdem
metodologias de ensaios de verificagdo da
impedancia minima de entrada que sdo
inapropriadas para a avaliacdo da conformidade.

Para o registro de produtos eletromédicos no
Brasil, a Instrucdo Normativa N°4 de 2015 da
ANVISA adota, além das trés Normas ja citadas,
também as Normas ABNT NBR IEC 60601-2-27:
2013 e 60601-2-47: 2003 para atendimento as
exigéncias dos equipamentos eletromédicos da
area de eletrocardiografia. A primeira destinada a
monitores cardiacos, e a outra a Holters, esta sem
se basear em gerenciamento de risco. Em todas as
Normas descreve-se praticamente a mesma
metodologia nos ensaios de impedancia de
entrada do amplificador de ECG. Porém, elas
divergem nas exigéncias para os valores de
impedancia de entrada e para atenuagdo do sinal
de ensaio gravado no registro de ECG nas
condicdes da chave S1 fechada e aberta.

As Normas de Holters (2-47 de 2003 e 2015)
prescrevem que 0 equipamento eletromédico
tenha impedancia de entrada de 10MQ e a
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atenuacdo maxima do sinal de ensaio senoidal de
10Hz em regime permanente da ordem de 6%
com a chave S1 aberta [3]. As Normas de
eletrocardiografos (2-25 de 2014) e monitores
cardiacos (2-27 de 2013) estabelecem 2,5MQ de
impedancia de entrada e atenuacdo maxima de 20%
na gravacao do sinal de ensaio, para frequéncias
de 0,67 e 40Hz. J4 a Norma 2-51 de 2005 permite
atenuacdo maxima de 18% para as frequéncias de
10 e 40Hz. Considerando que o0s equipamentos
eletromédicos em questdo fazem parte da mesma
“familia” seria razoavel esperar que suas
respectivas Normas estabelecessem iguais
ensaios e valores de impedancia de entrada.

5. CONCLUSAO

Este trabalho, além de revelar contradi¢cbes nas
prescricbes de avaliacdo de conformidade da
impedancia de entrada de equipamentos
cardiacos, também encoraja a discussdo sobre a
uniformizagdo dos critérios de avaliacdo desses
equipamentos, 0s quais, apesar de serem
equipamentos de certa forma analogos possuem
diferentes requisitos. No meio internacional ha
atualmente uma iniciativa de elaboracéo de uma
Norma Unica para todos esses equipamentos
eletromédicos.
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