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

| Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 | Total de Folhas: 3

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

ESCOLA POLITECNICA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO / DIVISAO DE ENSAIOS E CALIBRAGCAO DO
LABORATORIO DE ENGENHARIA BIOMEDICA DA ESCOLA POLITECNICA

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0146

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS

EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO EM
GERAL

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial

- Ensaios Mecénicos

- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

- Ensaios Acusticos, de Vibracéo e Choque

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MECANICOS
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS NBR IEC 60601-1 (2010) *
MEDICOS ENSAIOS TERMICOS

IEC 60601-1 (2005) *
IEC 60601-1 amendment. 1
(2012) *

* Exceto:

Subsec¢é&o 8.9.3.4
Subsec¢éo 9.6.2.1
Subsec¢édo 10.1
Subsec¢do 11.2.2.1
Subsec¢do 11.6.5
Subsec¢do 12.4.5.2
Subsec¢do 15.4.7.3
Secédo 17

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS MECANICOS

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO EM
GERAL

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Requisitos gerais, ensaios e diretrizes
parasistemas de alarme em equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromédicos

- Ensaios Elétricos
- Ensaios Acusticos, de Vibracdo e Choque

NBR IEC 60601-1-8 (2010)
IEC 60601-1-8 (2006)

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS MECANICOS

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS ELETRICOS
ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO EM
GERAL

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiolégicos em malha fechada

- Ensaios Elétricos
- Ensaios Acusticos, de Vibracéo e Choque

NBR IEC 60601-1-10 (2010)
IEC 60601-1-10 (2007)

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0146

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEDICO-HOSPITALAR

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MECANICOS
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO EM
GERAL

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Requisitos para equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes
domésticos de cuidado a salde

- Ensaios Mecéanicos

- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

- Ensaios Acusticos, de Vibracdo e Choque

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

Subsec¢éo 4.2.1

Subsecédo 4.2.2

Subsec¢édo 4.2.3

Secdo 5

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS MECANICOS

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

ESTIMULADORES DE
NERVOS E MUSCULOS

Requisitos particulares para segurangca béasica e
desempenho essencial de estimuladores de nervos e
musculos

-Ensaios Mecéanicos
-Ensaios Elétricos

-Ensaios Térmicos

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

Secédo 17

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS MECANICOS

ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

INCUBADORAS PARA
RECEM-NASCIDOS

Requisitos particulares para seguranca basica e
desempenho essencial das incubadoras para recém-
nascidos

- Ensaios Mecanicos
- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

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

* exceto:

Secédo 17

EQUIPAMENTOS E
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 seguranca basica e o
desempenho essencial de bombas de infuséo e de
controladores de infusédo

-Ensaios Mecanicos
-Ensaios Elétricos

-Ensaios Térmicos

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

Secédo 17
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0146

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS

ELETROCARDIOGRAFOS

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MEF:ANICOS
INSTRUMENTOS ENSAIOS EITETRICOS
MEDICO- ENSAIOS TERMICOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Requisitos particulares para seguranca basica e
desempenho essencial de eletrocardidgrafos

-Ensaios Mecéanicos
-Ensaios Elétricos
-Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-25 (2014)*
IEC 60601-2-25 (2011)*

*Exceto
Secédo 17

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS MECANICOS

ENSAIOS ELETRICOS

ENSAIOS TERMICOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

MARCA-PASSOS
CARDIACOS
EXTERNOS COM
ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA

Requisitos particulares para a seguranca bésica e o
desempenho essencial dos marca-passos cardiacos
externos com alimentacao elétrica interna

- Ensaios Mecéanicos
- Ensaios Elétricos

- Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-31 (2013)*
IEC 60601-2-31 (2008)*
*Exceto:

Secédo 17

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS MECANICOS
ENSAIOS ELETRICOS
ENSAIOS TERMICOS

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

MESAS DE OPERACAO

Requisitos particulares para segurancga basica e
desempenho essencial de mesas de operacéo

- Ensaios Mecanicos
- Ensaios Elétricos
- Ensaios Térmicos

NBR IEC 60601-2-46 (2012)*
IEC 60601-2-46 (2010)*

* Exceto:

Secédo 17

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS MECANICOS

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS ELETRICOS
ENSAIOS TERMICOS

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

CAMAS
HOSPITALARES

Requisitos particulares para a seguranca béasica 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

Secédo 17

Subsec¢édo 201.9.1.101
Subsec¢édo 201.9.8.3.3.2
Subsec¢do 201.9.8.3.3.3
Subsec¢édo 201.9.8.3.3.4
Subsec¢do 201.11.6.6.101
Subsec¢do 201.15.3.4.1
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