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Segurança, desempenho essencial e 
gerenciamento de risco.

Normalização 
(O que fazer)

Metrologia
(Como efetuar

Medidas corretas)

Certificação
(Conformidade

Normativa)

EEM s
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FATORES PRINCIPAIS QUE INTERFEREM NO DESEMPENHO E 
NÍVEL DE SEGURANÇA DOS EEM´s NO USO PRETENDIDO
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Implantação
da

Serie 
Organismos 

Certificadores

Paciente

Organização 
Nacional de 
Acreditação 

Poder Judiciário

Clínicas/Serv. de Saude

HOSPITAIS Públicos/Privados

CORPO MÉDICO

Serie 
NBR IEC 60601 

2. ed.

Certificadores

ABNT / CB-26
Industria de
EEM´s

INMETRO
(Acreditação)

MS 
Anvisa/Tecnovig.

Laboratórios de
Ensaios de EEM´s

IEC

ISO
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