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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 4

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

LABOCAL

Sertin — COMERCIO E SERVICOS Técnicos de instrumentacdo LTDA. / LABORATORIO DE CALIBRACAO —

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0433

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTO DE
ESTERILIZACAO

Ensaio de Desempenho de processos de esterilizagdo
por calor umido

Faixa: 50°C a 150°C

ABNT NBR ISO 17665-1: 2010.
ABNT NBR 16328: 2024.
Procedimento: IT-064-3.

Ensaio de desempenho de processos de esterilizacdo
por calor seco

Faixa: 50°C a 250°C

ABNT NBR 20857: 2019;
ABNT NBR 16328: 2024;
Procedimento: IT-064-2.

Ensaio de Qualificacéo de equipamentos de esterilizacéo
por despirogenizagéo

Faixa: 50°C a 300°C

ABNT NBR ISO 20857: 2019.
ABNT NBR 16328: 2024.
Procedimento: IT-064-2.

MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS

ENSAIOS TERMICOS

CAMARAS TERMICAS

Ensaio de Sistema de Camaras térmicas com carga
(estabilidade, uniformidade e desvio de temperatura de
controle) — Qualificacdo de Desempenho.

Faixa: -95°C a 1100°C

ABNT NBR 16328: 2024.
ANVISA: Resolugcao RDC N° 658
(30/03/2022) — Capitulo V
(documentagéo), secédo VI
(procedimentos e registros),
subsecao IV (outros), Art. 148 —
Capitulo VI (producgéo), secédo IV
(validacao), Art. 175.

ANVISA: Instru¢cdo Normativa IN
N°138 (30/03/2022) — Capitulo IlI
(disposicdes especificas), secdo
Il (fases de qualificag&o para
equipamentos, instalacoes,
utilidades e sistemas), subsecéo
V (qualificac&o de instalacéo -
QI), subsecéo VI (qualificacdo de
operacdo - QO) e subsecéo VI
(qualificacao de desempenho -
QD).

- QD).

Procedimento: IT-064-2.

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 23/01/2025
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016 Folha: 2
ACREDITAGAO N° TIPO DE INSTALAGAO
CRL 0433 INSTALACAO PERMANENTE
AREA EE(')“DTL'J\%ADE/ CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
CAMARA CLIMATICA Ense}lps e qualificacéo de dg_sempenhp de camaras | ABNT NBR 16328: 2024:
climéticas com carga (estabilidade, uniformidade e desvio
de temperatura de controle) Procedimento: IT-064-2.

Faixa: -95°C a 300°C // 10 a 98%u.r
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ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0433

INSTALAGCAO DE CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

'E ODONTOLOGICO

ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTO DE
ESTERILIZACAO

Ensaio de Desempenho de processos de esterilizacédo
por calor tmido

Faixa: 50°C a 150°C

ABNT NBR ISO 17665-1: 2010.
ABNT NBR 16328: 2024.
Procedimento: IT-064-3

Ensaio de desempenho de processos de esterilizacdo
por calor seco

Faixa: 50°C a 250°C

ABNT NBR 20857: 2019;
ABNT NBR 16328: 2024;
Procedimento: IT-064-2.

Ensaio de Qualificacdo de equipamentos de esterilizacao
por despirogenizagéo

Faixa: 50°C a 300°C

ABNT NBR ISO 20857: 2019.
ABNT NBR 16328: 2024.
Procedimento: IT-064-2.

MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS

ENSAIOS TERMICOS

CAMARAS TERMICAS

Ensaio de Sistema de Camaras térmicas com carga
(estabilidade, uniformidade e desvio de temperatura de
controle) — Qualificacdo de Desempenho.

Faixa: -95°C a 1100°C

ABNT NBR 16328: 2024,
ANVISA: Resolucdo RDC N°
658 (30/03/2022) — Capitulo V
(documentagéo), secédo VIl
(procedimentos e registros),
subsecao IV (outros), Art. 148 —
Capitulo VI (producgéo), secédo IV
(validacao), Art. 175.

ANVISA: Instru¢cdo Normativa IN
N°138 (30/03/2022) — Capitulo
[l (disposic¢des especificas),
secdao lll (fases de qualificagéo
para equipamentos, instalacdes,
utilidades e sistemas), subsec¢éo
V (qualificag&o de instalacéo -
Ql), subsecéo VI (qualificacao
de operacdo - QO) e subsecdo
VII (qualificacdo de
desempenho - QD).

- QD).

Procedimento: IT-064-2.

CAMARA CLIMATICA

Ensaios de Sistema de Camaras Climaticas com carga
(Estabilidade, uniformidade e Desvio de temperatura de
Controle) - Qualificacdo de Desempenho.

Faixa: -95°C a 300°C // 10 a 98%u.r

ABNT NBR 16328: 2024;
Procedimento: IT-064-2.

CABINE DE FLUXO
UNIDIRECIONAL /
LAMINAR,

Medicao direta com termoanemoémetro de fio quente.

-Faixa de medicao: (0,15 a 29,00) m/s

MAQUINAS E ENSAIOS MECANICOS

EQUIPAMENTOS

CABINE DE L : . . ABNT NBR 15767:2009
SEGURANCA De_termlnagao da _\/elomdgde e Uniformidade do_ fluxo de NSE/ANS| 49: 2022
BIOLOGICA, ar insuflado / sentido vertical (Downflow) ou horizontal -

FOR-CGCRE-003 — Rev. 12 — Publicado Set/19 — Pg. 03/06




ESCOPO DA ACREDITAGCAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0433

INSTALACAO DE CLIENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

CAPELA DE
EXAUSTAO QUIMICA

Determinacdo da Velocidade e Uniformidade do fluxo de
ar na face de exaustéo (sentido Inflow) - Medicédo direta
com termoanemometro de fio quente.

-Faixa de medicdo: (0,15 a 29,00) m/s

NSF/ANSI 49: 2022
EN 14175-4: 2005

Determinacéo da presséo diferencial (interna e externa)
no sistema de filtragem HEPA/ULPA (perda de carga
dos filtros) - Medigao direta com micromandmetro de
pressao diferencial

-Faixa de medicao: (0 a 1000) Pa

ABNT NBR 15767: 2009

Contagem de particulas em suspenséo no ar - Medicdo
direta com contador de particulas.

-Faixa de Medicao: (0 a 35200000) particulas/m3

ISO 14644-1: 2015
ABNT NBR 15767: 2009

Sentido e visualizacdo do Fluxo de Ar - Visualizag&o do
fluxo de ar através de gerador de fumaca.

-Faixa de medicao: 0,15 m/s até 29,00 m/s

NSF/ANSI 49: 2022
EN 14175-4: 2005

CABINE DE FLUXO
UNIDIRECIONAL /
LAMINAR,

CAPELA DE EXAUSTAO
QUIMICA

-Faixa de medicéo: (20 a 3000) lux

MAQUINAS E ENSAIOS OPTICOS

EQUIPAMENTOS

CABINE DE Determinacao da lluminancia média e uniformidade da NSF/ANSI 49: 2022
SEGURANGA lluminancia - Medigéo direta com luximetro ABNT NBR 15767: 2009
BIOLOGICA, ’ EN 14175-4: 2005

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE

Medicdo de nivel de pressao sonora (Ruido) - Medigcéo
direta com decibelimetro.

-Faixa de medico: (30 a 130) dB(A)

NSF/ANSI 49: 2022
ABNT NBR 15767: 2009
EN 14175-4: 2005
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