ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — ENSAIO

A

‘ Norma de Origem: NIT-DICLA-016 Folha: 1 | Total de Folhas: 3

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

ESCOLA PQLITECNICA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO / DIVI§AO DE ENSAIOS E CALIBRAGAO DO
LABORATORIO DE ENGENHARIA BIOMEDICA DA ESCOLA POLITECNICA

ACREDITACAO N° TIPO DE INSTALAGAO
CRL 0146 |NSTALACAO PERMANENTE
S EE@JSQSADE ! CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ME,CAN|COS
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS 1-1 (2010) *
MEDICOS ENSAIOS TERMICOS ) 5005) *
HOSPITALARES E ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRAGAO E CHOQUE arendment. 1

ODONTOLOGICOS

Requisitos gerais para seguranga basica e desempen
EQU'PAMENTO essencial

ELETROMEDICO EM gub:ggg 8'2'3"1‘
GERAL - Ensaios Mecéanicos Subsegao 101 .

- Ensaios Elétricos Subsecio 11.2.2.1
- Ensaios Térmicos Subsecio 11.6.5

- Ensaios Acusticos, de Vibracdo e Cho Subsecdo 12.4.5.2

() Subsecdo 15.4.7.3

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MECANICOS

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS? .
MEDICO-HOSPITALAR | ENSAIOS TERMICOS
E ODONTOLOGICO ENSAIOS ACUSTI

EQUIPAMENTO ranca bésica e desempenho | NBR IEC 60601-1-8 (2010)

- Requisitos gerai
gl‘EiK\;_OMEDlCO EM essencial R%s gerais, ensaios e diretrizes|IEC 60601-1-8 (2006)
parasiste% alarme em equipamentos eletromédicos

Secao 17
, DE VIBRACAO E CHOQUE

e siste tromédicos

dtricos
custicos, de Vibragao e Choque

EQUIPAMENTOS E I0S MECANICOS

INSTRUMENTOS SAIOS EI’_I'ETRICOS
MEDICO-HOSPITALAR /| ENSAIOS TERMICOS
E ODONTOLO ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

- . - NBR IEC 60601-1-10 (2010)
EQUIPAMENTO Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho IEC 60601-1-10 (2007)

ELETROMEDICO EM essencial — Requisitos para o desenvolvimento de
GERAL controladores fisiolégicos em malha fechada

- Ensaios Elétricos
- Ensaios Acusticos, de Vibragao e Choque

“Este Escopo cancela e substitui a revisdao emitida anteriormente”

Em, 19/02/2020
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0146 INSTALAGAO PERMANENTE
anee IEIE(')OglIJYI!gADE J CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MECANICOS
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS

MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO EM
GERAL

Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial — Requisitos para equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes
domeésticos de cuidado a saude

- Ensaios Mecanicos

- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

- Ensaios Acusticos, de Vibracido e Choque

NBR IEC 60601-1-11 (2012)*
IEC 60601-1-11 (2010)*
*Exceto:

Subsecdo 4.2.1

Subsecéao
Subsecao 4.
Segé@

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS MECANICOS
ENSAIOS ELETRICOS

E ODONTOLOGICO

ESTIMULADORES DE
NERVOS E MUSCULOS

ENSAIOS TERMICOS ) g)
ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E%
Requisitos particulares para se n asica e
desempenho essencial de estimu%x de nervos e

musculos
O

-Ensaios Elétricos
-Ensaios Térmicos

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

NBR IEC 60601-2-10 (2014)*
IEC 60601-2-10 (2012)*
*exceto:

Secgao 17

ENSAIOS ME,CANI
ENSAIOS ELETRIC

-Ensaios Mecéanicos
0S, DE VIBRACAO E CHOQUE

INCUBADORAS PARA
RECEM-NASCIDOS

Requis \rticulares para seguranga basica e
d penho essencial das incubadoras para recém-

(0]

Ensaios Mecanicos
- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-19 (2014)*
IEC 60601-2-19 (2009)*

* exceto:

Secgao 17

EQUIPAM ENTOSZ

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

BOMBAS DE INFUSAO
E CONTROLADORES
DE INFUSAO

ENSAIOS MECANICOS

ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de bombas de infusédo e de
controladores de infusédo

-Ensaios Mecanicos

-Ensaios Elétricos

-Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-24 (2015)*
IEC 60601-2-24 (2012)*
*Exceto:

Secao 17
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ESCOPO DA ACREDITAGAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALACAO

CRL 0146 INSTALAGAO PERMANENTE
AREA EE@J{,‘QE’,ADE ! CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ME’CANICOS
INSTRUMENTOS ENSAIOS EI’.ETRICOS
MEDICO- ENSAIOS TERMICOS

HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS

ELETROCARDIOGRAFOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de eletrocardidgrafos

-Ensaios Mecanicos
-Ensaios Elétricos
-Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-25 (2014)*

IEC 60601-2-25 (2011)*

*Exceto
Secao 17

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ME,CANICOS
ENSAIOS ELETRICOS
ENSAIOS TERMICOS

MARCA-PASSOS
CARDIACOS
EXTERNOS COM
ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CH06

Requisitos particulares para a seguranga basi o]
desempenho essencial dos marca-passos. cardiac
externos com alimentacéo elétrica intern

- Ensaios Mecanicos
- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos ¢, ‘

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

NBR IEC 60601-2-31 (2013)*

IEC 60601-2-31 (2008)*
*Exceto:
Secgao 17

ENSAIOS MECANICOS
ENSAIOS ELETRI
ENSAIOS TERMIC

VIBRACAO E CHOQUE

MESAS DE OPERAGAO

lares para segurancga basica e

Requisitos‘parti
dese sencial de mesas de operagao

Vlecanicos
Elétricos
ios Térmicos

-{Ensaio

NBR IEC 60601-2-46 (2012)*

IEC 60601-2-46 (2010)*
* Exceto:
Secao 17

EQUIPAMENTOS
INSTRUMENT
MEDICO-HOSP
E ODONTOLOG

CAMAS
HOSPITALARES

SAIOS MECANICOS
ENSAIOS ELETRICOS
ENSAIOS TERMICOS
ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial das camas hospitalares

-Ensaios Mecanicos
-Ensaios Elétricos
-Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-52 (2013)*

IEC 60601-2-52 (2009)*

*Exceto

Secgao 17

Subsec¢do 201.9.1.101
Subsegdo 201.9.8.3.3.2
Subsecdo 201.9.8.3.3.3
Subsecdo 201.9.8.3.3.4
Subsec¢do 201.11.6.6.101
Subsecdo 201.15.3.4.1
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