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Equipo electrotécnico

Dispositivo, tecnología o ensamble
en el que se aplican de manera
práctica fenómenos eléctricos,
magnéticos y electromagnéticos:

electrotecnología



Equipo electromédico
Dispositivo médico:

Cualquier instrumento, aparato,
máquina, software, equipo biomédico u
otro artículo similar o relacionado,
utilizado sólo o en combinación,
incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informáticos que
intervengan en su correcta aplicación,intervengan en su correcta aplicación,
propuesta por el fabricante para su uso.

Equipo biomédico:

Equipo operacional y funcional que reúne sistemas y subsistemas eléctricos,
electrónicos o hidráulicos, incluidos los programas informáticos que intervengan en
su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a usarse en seres humanos
con fines de prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación.



Equipo electromédico: IEC TC62



TC62: IEC 60601

Básica: IEC60601-1
Colaterales: 
IEC 60601-1-1: Compatibilidad
electromagnética
IEC 60601-1-6: Asuntos de factores 
humanos
Particulares: Particulares: 
IEC 60601-2-2: Dispositivos
quirúrgicos de alta frecuencia
Desempeño:
IEC 60601-3-1: Requisitos
esenciales para el desempeño de 
equipo de monitoreo de presión
parcial de dióxido de carbono y 
oxígeno transcutáneo.



Evaluación de la conformidad de 
equipo electromédico

• La conformidad con la norma IEC
60601-1 u otra norma nacional no
significa automáticamente la
aprobación del dispositivo médico. La
conformidad es el paso 1, la
aprobación el paso 2 y la
comercialización el paso 3.comercialización el paso 3.

Por ejemplo:

• United States. FDA y Center for
Devices and Radiological Health
(CDRH). IEC 60601-1 & ANSI/UL 2601-1

• Europa. European Economic Council
(EEC): Medical Devices Directives
93/42/EEC, EN 60601-1.



Compatibilidad electromagnética

Tecnovigilancia
(vigilancia de la seguridad de los 
dispositivos médicos):
Conjunto de actividades que tienen por
objeto la identificación y evaluación de
incidentes adversos producidos por los
dispositivos médicos en uso así como la
identificación de los factores de riesgoidentificación de los factores de riesgo
asociados a éstos, con base en la
notificación, registro y evaluación
sistemática de las notificaciones de
incidentes adversos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos para prevenir
su aparición y minimizar sus riesgos.

La tecnovigilancia es consistente la evaluación de la compatibilidad electromagnética 
del equipo electromédico .



Compatibilidad electromagnética

Propósito de la tecnovigilancia:

Garantizar que los dispositivos
médicos que se encuentran
disponibles en el mercado funcionen
de la manera indicada conforme a la
intención de uso del fabricante.

Propósito de la evaluación de EMC:

Que el equipo biomédico que
incorpore subsistemas eléctricos y/o
electrónicos (equipo electromédico)
cumpla con los límites de emisiones
e inmunidad a camposintención de uso del fabricante. e inmunidad a campos
electromagnéticos y descargas
electrostáticas, a fin de garantizar
que funcione dentro su ambiente
electromagnético de operación,
conforme la intención de uso del
fabricante



Compatibilidad electromagnética (IEC 60601-1-2)

Emisiones (Clase AB, Grupo 1/2)

• Emisiones Conducidas 

• Emisiones Radiadas 

• Armónicos 

Inmunidad  (EP & BS, Soporte de 
vida / No de soporte de vida) 

• Descargas electrostáticas (ESD )
• Inmunidad radiada 
• Inmunidad conducida 
• Incrementos de tensión
• Transitorios rápidos/Ráfagas (TR/R) 

• Armónicos 

• Parpadeo (flicker)
• Transitorios rápidos/Ráfagas (TR/R) 
• Caídas e interrupciones de tensión 
• Campos magnéticos 

60601-1-2

Inmunidad 

a campo 

magnético

Inmunidad 

radiada
ESD

Inmunidad 

conducida

Incrementos

de tensión
TR/R

Caídas e
Interrupciones

de tensión

Emisiones

radiadas

Emisiones 

conducidas

No de 
Soporte de 

Vida
3 A/m 3 V/m 3 V

0% V, 0.5 
ciclos & 5 s

(ambos) 6/8 kV
1 kV / 2kV
DM, CM

1 kV / 2kV
I/O, AC

40% V ,
5 ciclos

Clase A/B 
Grupo 1/2

Clase A/B 
Grupo 1/2

Soporte de 
Vida

3 A/m
50&60 Hz

10 V/m
3 V

10 V para 
ICM

70% V,
25 ciclos



Compatibilidad electromagnética

Su significado para equipos 
electrotécnicos en general

• Que las perturbaciones
electromagnéticas producidas no 
afecten el correcto
funcionamiento de otros equipos; 

Su significado para equipos 
electromédicos

• Que las perturbaciones
electromagneticas producidas no 
afecten el desempeño esencial y la 
seguridad de los dispositivos
médicos;  

• Que las perturbaciones• Que un producto tenga un nivel
adecuado de inmunidad a 
perturbaciones
electromagnéticas para operar
según lo previsto en el ambiente
electromagnético en el que se 
use (residencial, industrial y 
comercial). 

• Que las perturbaciones
electromagnéticas producidas no 
afecten el correcto funcionamiento
de otros equipos.

• Por lo tanto, la primera etapa de 
planeación sería definir los 
criterios de desempeño esencial y 
seguridad básica (EP&BS) de de los 
productos médicos y diseñar el Plan 
de Conformidad de EMC alrededor
de estos criterios. 



Principales retos

Normalización

Para México:
• Instalación de un número suficiente de laboratorios de calibración y de pruebas

que satisfagan las necesidades de la industria y sectores involucrados en el

campo de la EMC.

• Ejecutar de manera completa, confiable y oportuna, todo el proceso de

Evaluación de la conformidad de productos respecto a la EMC:

Certificación
de productos

Verificación
de productos

y procesos

Calibración y 
pruebas de 

equipos

Acreditación
de labs de 

calibración y 
de pruebas



141 NMX-I-080/01-
NYCE-2002

APARATOS ELECTRÓNICOS –
EQUIPOS
ELECTRÓNICOS DE 
DIAGNÓSTICO MÉDICO –
PARTE 01: REQUISITOS 
GENERALES PARA LA 
SEGURIDAD.

Esta Norma Mexicana se aplica a la seguridad de 
los equipos electromédicos. 
Aunque esta Norma Mexicana se relaciona 
principalmente con la seguridad, contiene algunos 
requisitos relacionados con el funcionamiento 
fiable, donde queda conectada con la seguridad.
No son considerados ni cubiertos en esta norma 
los riesgos de seguridad, resultantes de la función 
fisiológica de los equipos electromédicos.

Esta Norma Mexicana es 
equivalente con la
Norma Internacional IEC 60601-1: 
(1988-12) + IEC 60601-1 am1 
(1991-11) + IEC 60601-1 am2 
(1995-03) VERSIÓN OFICIAL EN 
ESPAÑOL – Equipos 
electromédicos – Requisitos 
generales para la Seguridad.

143 NMX-I-60601-2-
31-NYCE-2011

ELECTRÓNICA-EQUIPO 
ELECTROMÉDICO, PARTE
2-31:  REQUISITOS 
PARTICULARES
PARA LA SEGURIDAD 
BÁSICA Y
FUNCIONAMIENTO 

Esta Norma Mexicana se aplica a la SEGURIDAD 
BÁSICA y al FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de los 
MARCAPASOS EXTERNOS que funcionan con una 
FUENTE DE ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA INTERNA, a 
los que a partir de aquí se citará como EQUIPO 
ME.
Esta Norma es aplicable a los CABLES DE PACIENTE 

Esta Norma coincide totalmente 
con la Norma
Internacional IEC 60601-2-
31:2011, Edition: 2.1, Medical 
electrical equipment-Part 2-31: 
Particular requirements for the 
basic safety and essential 

Normalización de equipo electromédico

FUNCIONAMIENTO 
ESENCIAL DE
MARCAPASOS EXTERNOS 
CARDIACOS
CON FUENTE DE 
ALIMENTACIÓN INTERNA.
(CANCELA A LA NMX-I-085-
1980).

Esta Norma es aplicable a los CABLES DE PACIENTE 
definidos en el inciso 201.3.109, pero no aplica a 
los CONDUCTORES, como se define en 201.3.106. 
Los PELIGROS inherentes a la función fisiológica 
del EQUIPO ME dentro del campo de aplicación de 
esta Norma Mexicana no están cubiertos por 
requisitos específicos de la misma, con excepción 
de los incisos 7.2.13 y 8.4.1 de la Norma Mexicana 
NMX-I-080/01- NYCE.
NOTA: Véase también el inciso 4.2 de la Norma 
Mexicana NMX-I-080/01-NYCE. 
Esta Norma no es aplicable a las partes 
implantables de DISPOSITIVOS MÉDICOS 
IMPLANTABLES ACTIVOS cubiertos por la ISO 
14708-1. Esta Norma no se aplica a los 
MARCAPASOS EXTERNOS que se pueden conectar 
directa o indirectamente a una RED DE 
ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA.
Esta Norma no se aplica a EQUIPOS ME de 
estimulación transtoráxica y esofágica ni a 
EQUIPOS ME antitaquicardia.

basic safety and essential 
performance of external cardiac 
pacemakers with internal power.



229 NMX-I-171-NYCE-
2004

COMPATIBILIDAD 
ELECTROMAGNÉTICA -
REQUISITOS PARA 
APARATOS 
ELECTRODOMÉSTICOS,  
HERRAMIENTAS ELÉCTRICAS 
Y APARATOS SIMILARES -
PARTE 1: EMISIÓN.

Esta Norma Mexicana se aplica a las 
perturbaciones radioeléctricas conducidas y 
radiadas procedentes de aparatos cuyas funciones 
principales se realizan mediante motores y 
dispositivos de regulación o conmutación, a 
menos que la energía de RF sea generada 
intencionadamente, o esté destinada para la 
iluminación. Comprende equipo tal como: 
aparatos electrodomésticos, herramientas 
eléctricas, controles de regulación que utilizan 
dispositivos semiconductores, aparatos 

Esta norma es equivalente a la 
Norma Internacional CISPR 14-1: 
2000 y su enmienda de febrero de 
2002, “Electromagnetic
compatibility – Requirements for 
household appliances, electric 
tools and similar apparatus – Part 
1: Emission”.

Normalización de equipo electromédico

dispositivos semiconductores, aparatos 
electromédicos accionados por motor, juguetes 
eléctricos/electrónicos, máquinas dispensadoras 
automáticas, así como proyectores de cine o de 
diapositivas.

3 NMX-I-002-NYCE-
2005

TELECOMUNICACIONES –
COMPATIBILIDAD 
ELECTROMAGNÉTICA –
EQUIPO DE 
RADIOFRECUENCIA 
INDUSTRIAL, CIENTÍFICO Y 
MÉDICO (ICM) -
CARACTERÍSTICAS DE LAS 
PERTURBACIONES 
ELECTROMAGNÉTICAS -
LÍMITES Y MÉTODOS DE 
MEDICIÓN.

Esta Norma Mexicana establece los límites y 
métodos de medición aplicables a equipo 
Industrial, Científico y médico (ICM), equipo para 
maquinado mediante electro-descarga y equipo 
de soldadura por arco. Se indican procedimientos 
para la medición de perturbaciones de 
radiofrecuencia y los límites se establecieron en el 
intervalo de frecuencias de 9 kHz a 400 GHz.
Esta Norma Mexicana contiene los requisitos para 
los aparatos de iluminación ICM que operan en las 
bandas de frecuencia de ICM de 915 MHz 
(permitidas solamente en la región 2, tal y como 
se define en el Reglamento de 
Radiocomunicaciones de la UIT), 2,45 GHz y 5,8 
GHz.

Esta Norma Mexicana es 
equivalente a la norma 
internacional CISPR-11 versión  
consolidada de agosto de 1999 y 
su enmienda del 2 de agosto de 
2002.



Soporte del CENAM en materia de EMC

Dirección General 
del CENAM

Áreas técnicas de 
metrología

Administración y 
servicios

Retos para el CENAM:
1. Desarrollo de patrones y sistemas de referencia para

todo el instrumental que se emplea en laboratorios de

calibración y de pruebas de EMC con trazabilidad a las

unidades del SI y con reconocimiento internacional.

2. Proveer la confirmación metrológica de

los métodos de pruebas de EMC de

modo que esto sean factibles,

confiables y armonizados con las

normas nacionales e internacionales

(IEC/CIPSR, ANSI, etc.)

Eléctrica

Electromagnetismo Termometría
Tiempo y 

frecuencia
Radiofrecuencias

Antenas y campos 
electromagnéticos 

radiados

Parámetros de 
reflexión y 

transmisión

Potencia eléctrica 
en RF

EMC conducida, 
inducida y ESD

Física Mecánica Química



Infraestructura del CENAM para mediciones de EMC

• 13 laboratorios de calibración en electromagnetismo, 4 de estos para 
magnitudes en Radiofrecuencias

Laboratorio de potencia 
eléctrica en RF

Laboratorio de Antenas y Campos electromagnéticos

Laboratorio de EMC

Laboratorio de 
parámetros de 
reflexión y 
transmisión



Infraestructura del CENAM para mediciones de EMC
• 13 patrones nacionales y sistemas de referencia en magnitudes eléctricas, 

6 de ellos en radiofrecuencias.

Patrón de referencia 
Instrumentos típicos para mediciones de EMC calibrados 

por CENAM con referencia al patrón

Potencia eléctrica en RF a 18 GHz 
(50 GHz)

Analizador de espectro, Analizador de EMC, Detector de 
potencia, Medidor de potencia, Wáttmetro de RF, 

Parámetros de reflexión y 
transmisión a 33 GHz (50 GHz)

Analizador de redes, Medidor de VSWR, Terminaciones 
Open-Short-Load, Atenuadores, Acopladores, Cables 
coaxiales 

transmisión a 33 GHz (50 GHz)
coaxiales 

Sitio de referencia CALTS
conforme a CISPR 16-1-5 a 1 GHz

Antenas bicónicas, Antenas logaritmo-periódicas, Antenas 
híbridas (Biconilog), Antenas Dipolo patrón, Sitios de 
pruebas de conformidad abiertos y semianecoicos.

Ganancia de antena de 1 GHz a 18 
GHz

Antenas patrón de corneta, Antenas de corneta de banda 
ancha de doble cresta, antenas de comunicaciones.

Sistema de referencia de 
emisiones conducidas de 10 kHz a 
100 MHz

LISN (Line impedance stabilization network)

Descarga electrostáticas
Aplicadores (pistolas) de descargas electrostáticas hasta 
15 kV
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Contacto:
Dirección General del Área de Metrología Eléctrica
www.cenam.mx/dme
Tel: (442) 211-0500 ext. 3439
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Dirección de Metrología en Radiofrecuencias
igarcia@cenam.mx
Tel: (442) 211-0500 ext. 3451

En caso de que se disponga de una versión actualizada de esta 
presentación, esta estará disponible en días posteriores al evento en:
http://www.cenam.mx/enm2014/default.html
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