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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 14

RAZAO SOCIAL/DESIGNACAO DO LABORATORIO

FUNDAGAO INSTITUTO POLO AVANGADO DA SAUDE — SUPERA — CENTRO DE TECNOLOGIA

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICQS,
INSTRUMENTOS ENSAIOS MECANICOS, ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E
CHOQUE, ENSAIOS OPTICOS E ENSAIOS DE
RADIACOES IONIZANTES

EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificagdo de requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial:

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecéanicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque
- Ensaios opticos

- Ensaios de radia¢des ionizantes

ABNT NBR IEC 60601-1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
Emenda 1:2016 + Errata 1:2013 +
Emenda 2:2022

Exceto clausulas:

11.2.2 - EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM utilizados em conjunto
com AMBIENTES RICOS EM
OXIGENIO

11.4 e Anexo G — Equipamento
eletromédico de categoria AP e APG
IEC 60601-1:2005 + Amendment
1:2012

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS

EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificagdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial: Compatibilidade
Eletromagnética

- Ensaios de tenséo de perturbacéo do terminal de
energia elétrica (Emissdes conduzidas)

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 +
Emenda 1:2022

IEC 60601-1-2:2014 + AMD1: 2020
Exceto emissdes e Imunidade
Irradiadas das subclausulas 4.3.3,
8.9,8.10 e 8.11.

ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012
CISPR 11:2015 + Amd. 1:2016
Exceto todas as clausulas de emissao
radiada (faixa de 150 kHz a 18 GHz).
ABNT NBR IEC/CISPR 22:2013
IEC/CISPR 22 Ed. 6.0 (2008)

Exceto todas as clausulas de emissao
radiada (faixa de 150 kHz a 18 GHz).

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 03/07/2024
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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

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS

EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Ensaio de emissdo de correntes harmonicas

IEC 61000-3-2:2005 + AMDL1:
2008+AMD2:2009

IEC 61000-3-2: 2014

IEC 61000-3-2: 2018 +AMD1:2020

Ensaio de emisséo de perturbacéo de
radiofrequéncia conduzida nos terminais de energia
elétrica (AC/DC)

CISPR 32 (2015) + COR: 2016 +
AMD1:2019

CISPR 32:2012+COR:2012

ABNT NBR IEC/CISPR32:2019
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2020
Exceto todas as clausulas de emissao
radiada (faixa de 150 kHz a 18 GHz).

Ensaios de limitagdo de variacéo de tenséo,
flutuacdes de tensédo e emissdes de cintilagdo

IEC 61000-3-3: 2013
AMD.1: 2017 + AMDZ2: 2021 + COR1:
2021

Ensaios de imunidade a descarga eletrostética
(ESD)

ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013
IEC 61000-4-2: 2008

Ensaio de imunidade a transientes elétricos
rapido/salva

ABNT NBR IEC 61000-4-4:2015
IEC 61000-4-4: 2012

Ensaios de imunidade a surtos

IEC 61000-4-5: 2005 + COR1: 2009
IEC 61000-4-5: 2014 + AMD1: 2017
ABNT NBR IEC 61000-4-5:2020

Ensaios de imunidade as perturbacdes conduzidas,
induzidas por campos de radiofrequéncia

ABNT NBR IEC 61000-4-6:2011
ABNT NBR IEC 61000-4-6:2019
Verséo corrigida: 2021

IEC 61000-4-6: 2013 + COR1: 2015

Ensaios de imunidade as quedas de tenséo,
Interrupgdes curtas e variagdes de tenséo

IEC 61000-4.11 2004 + AMD1:2017
IEC 61000-4-11:2020 + COR1:2020
+COR2: 2022

Ensaio de imunidade a campo magnético
na frequéncia de alimentacéo

IEC 61000-4-8: 2009
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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

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,
ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOQUE

ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES

EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial: Usabilidade
- Inspecédo documental

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 +
Errata 1:2013 + Emenda 1:2020 +
Emenda 2:2022

IEC 60601-1-6 2013

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca
bésica e desempenho essencial: Sistemas de
alarmes: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromédicos

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque

ABNT NBR IEC 60601-1-8: 2010 +
Emenda 1 2014 + Emenda 2:2022

Verificacdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial: projeto
Ecorresponsavel

- Inspecédo documental

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +
Emenda 2014 + Emenda 2: 2022

Verificagcdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial para o
desenvolvimento de controladores fisiolégicos em
malha fechada

- Ensaios elétricos e magnéticos

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010
Versédo Corrigida:2013

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010
Emenda 1:2017 + Emenda 2: 2022

Verificacdo dos requisitos gerais para seguranca
béasica e desempenho essencial para equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados
em ambientes domésticos de cuidado a salde

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecanicos
- Ensaios térmicos

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012
Verséo Corrigida:2013

ABNT NBR IEC 60601-1-

11:2021 + Emenda 2: 2022

Exceto subcldusulas:

4.2.3.1 Condicdes de operacédo
continua

4.2.3.2 Choque ambiental a
EQUIPAMENTOS EM OPERAVEIS
EM TRANSITO

10.1.2 - Requisitos para a forca
mecéanica em EQUIPAMENTOS EM
ndo OPERAVEIS EM TRANSITO
10.1.3 - Requisitos para forca
mecéanica para EQUIPAMENTOS EM
OPERAVEIS EM TRANSITO
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,
ENSAIOS TERMICOS, B
ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOQUE

ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES

EQUIPAMENTOS DE
RAIOS X PARA FINS
DIAGNOSTICOS

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca
béasica e desempenho essencial: Prote¢édo contra
radiacdo em equipamentos para radiodiagnéstico

- Ensaios de radiac¢des ionizantes

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 +
Emenda 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2016 +
Emenda 1: 2021

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,

ENSAIOS MECANICOS,

ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOQUE

EQUIPAMENTOS
CIRURGICOS DE ALTA
FREQUENCIA E
ACESSORIOS
CIRURGICOS DE ALTA
FREQUENCIA

Verificagdo de requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos cirargicos de alta frequéncia e
acessarios cirdrgicos de alta frequéncia

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013

+ Errata 1:2020

IEC 60601-2-2:2009 + Corrigendum
1:2014

IEC 60601-2-2:2017 + AMD1:2023
ABNT NBR IEC 60601-2-2: 2022

Exceto clausulas:

201.8.4.101, ultimo e pendltimo paragrafo
(ensaio do monitor de qualidade de contato)
201.15.101.5- Desempenho térmico
do EN

201.15.101.7 - Adesao do EN e
201.15.101.8 - Prazo de validade do
EN.

INCUBADORAS PARA
RECEM NASCIDOS

Verificacdo de requisitos particulares para a
seguranca béasica e desempenho essencial de
incubadoras para recém-nascidos

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2014
/Em1:2019

Exceto clausulas:

202.6.2.3 Campos magnéticos de RF
radiada.

202.8.9 niveis de ensaio de
imunidade.

210 Requisitos para o
desenvolvimento de controladores
fisiologicos em malha fechada.

ABNT NBR IEC 60601-2-19: 2023
Exceto subclausulas:

202.8.9 — Niveis de ensaio de
imunidade
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 5

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,

ENSAIOS MECANICOS,

ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOQUE

INCUBADORAS DE
TRANSPORTE PARA
RECEM-NASCIDOS

Verificacdo de requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
incubadoras de transporte para recém-nascidos

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque

ABNT NBR IEC 60601-2-20: 2012
/Em1:2019

Exceto clausulas:

202.6.2.3 Campos magnéticos de RF
radiada.

202.8.9 niveis de ensaio de
imunidade.

210 Requisitos para o
desenvolvimento de controladores
fisiolégicos em malha fechada.

212 Requisitos para equipamentos
eletromédicos e sistemas
eletromédicos destinados ao uso em
ambiente de servicos médicos de
emergéncia.

ABNT NBR IEC 60601-2-20:2023
Exceto subclausulas:

202.8.9 Niveis de ensaio de
imunidade

212 Requisitos para
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS
e SISTEMAS ELETROMEDICOS
destinados a utilizagcdo em
AMBIENTES DE SERVICOS
MEDICOS DE EMERGENCIA

AQUECEDORES
RADIANTES PARA
RECEM-NASCIDOS

Verificagcdo de requisitos particulares para a
seguranca béasica e desempenho essencial de
aquecedores radiantes para recém-nascidos

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibragédo e choque

ABNT NBR IEC 60601-2-21: 2014
(Verséo corrigida 2) + Errata 3:2017

ABNT NBR IEC 60601-2-21: 2023
Exceto subclausulas:

202.8.9 Niveis de ensaio de
imunidade

EQUIPAMENTOS A
LASER PARA
CIRURGIAS, USO
COSMETICO,
TERAPEUTICO E
DIAGNOSTICO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca béasica e desempenho essencial de
equipamento a laser para cirurgias, uso cosmético,
terapéutico e diagnéstico e medicao de poténcia do
laser para classificacédo do risco a exposicdo

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos
- Ensaios 6pticos

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014
IEC 60601-2-22:2007 + Amd1:2012
IEC 60601-2-22:2019

ABNT NBR IEC 60601-2-22: 2023
IEC 60825-1:2014
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016 Folha: 6
ACREDITACAO N° TIPO DE INSTALACAO
CRL1160 INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

PRODUTO CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,
INSTRUMENTOS ENSAIOS MECANICOS,

> ENSAIOS TERMICOS.
MEDICO-HOSPITALAR | ENSA10S ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOOUE
E ODONTOLOGICO ENSAIOS OPTICOS E
ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES

CONJUNTO DE FONTE | Verificagdo dos requisitos particulares para a ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012
DE RADIACAO X E seguranca béasica e o desempenho essencial dos Versédo Corrigida:2013
CONJUNTO EMISSOR | conjuntos emissores de radiacdo X para diagnostico | ABNT NBR IEC 60601-2-28:2019

DE RADIACAO X PARA |Medico

DI',A‘GNOS-“CO - Ensaios elétricos e magnéticos

MEDICO - Ensaios mecanicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque
- Ensaios de radiac¢des ionizantes

LUMINARIAS Verificagdo dos requisitos particulares para a ABNT NBR IEC 60601-2-41:2014
CIRURGICAS E seguranca béasica e o desempenho essencial das ABNT NBR IEC 60601-2-41:2024
LUMINARIAS PARA luminarias cirdrgicas e das luminarias para

DIAGNOSTICO diagnostico

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios 6pticos

MESAS DE OPERACAQ | Verificacdo dos requisitos particulares para ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012
seguranca béasica e desempenho essencial de Versao Corrigida: 2013
mesas de operagéo ABNT NBR IEC 60601-2-46:2020

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICOS,
INSTRUMENTOS ENSAIOS MECANICOS,

MEDICO-HOSPITALAR |ENSAIOS TERMICOS,
E ODONTOLOGICO | ENSAIOS GPTICOS

FOTOTERAPIA PARA | Verificagdo dos requisitos particulares para | ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010

RECEM-NASCIDO seguranca béasica e desempenho essencial de |Verséo Corrigida 2: 2015 +
equipamento de fototerapia para recém-nascido Emenda 1:2019
- Ensaios elétricos e magnéticos Exceto subclausula:
- Ensaios mecanicos 202.8.9 Niveis de ensaio de
- Ensaios térmicos imunidade
- Ensaios opticos ABNT NBR IEC 60601-2-50:2023

Exceto subcldusula:
202 Perturbacdes eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 7

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,
ENSAIOS MECANICOS,

ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS OPTICOS

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecanicos
- Ensaios térmicos

CAMAS Verificagdo dos requisitos particulares para ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013
HOSPITALARES seguranca béasica e desempenho essencial de Versdao corrigida:2013
camas hospitalares .
Exceto subclausulas:
- Ensaios elétricos e magnéticos 201'9'8'3.'3;1 -~ GenerglldaQes L
- Ensaios mecanicos Forcas dindmicas devidas a aplicagédo
de carga das pessoas
201.9.8.3.3.3 - Resisténcia e
confiabilidade do travamento da grade
lateral
201.9.8.3.3.4 - Ensaios dinamicos da
BARRA DE ELEVACAO
201.11.6.6.101 — CAMA HOSPITALAR
lavavel em maquina
TERMOMETROS Verificagdo dos requisitos particulares para ABNT NBR ISO 80601-2-56: 2013
CLINICOS PARA seguranca béasica e desempenho essencial de
MEDICAO DA termOmetros clinicos para medicdo da temperatura | Exceto subclausula 201.102 —
TEMPERATURA corporal Validagéo da exatiddo clinica
CORPORAL

ABNT NBR ISO 80601-2-56: 2021 +
Emenda 2022

Exceto subclausulas:

201.102 Validagéo da exatidao clinica
212 Requisitos para
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM para utilizagdo destinada aos
ambientes de servicos médicos de
emergéncia

FONTE LUMINOSA
NAO LASER

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica, fotobioldgica e desempenho
essencial de fonte luminosa néo laser destinada a
utilizacéo terapéutica, diagnostica,
cosmeética/estética e de monitoragdo/supervisao

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios 6pticos

ABNT NBR IEC 60601-2-57: 2015
IEC 60601-2-57: 2023
IEC 62471:2006
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 8

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICOS,
INSTRUMENTOS ENSAIOS MECANICOS,

MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS TERMICOS, )
ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRAGAO E CHOQUE

ENSAIOS OPTICOS E
ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES

EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS

Verificacdo de requisitos particulares para a
seguranca béasica e desempenho essencial de
equipamentos odontolégicos

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecanicos
- Ensaios térmicos

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015
IEC 80601-2-60: 2019

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2021
Exceto subclausula 201.8.9.1.12.
CIRCUITOS SECUNDARIOS

EQUIPAMENTOS DE
RAIOS X
ODONTOLOGICOS
EXTRAORAIS

Requisitos particulares para a seguranca bésica e
desempenho essencial de equipamentos de raios X
odontoldgicos extraorais

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios de radiac¢des ionizantes

ABNT NBR IEC 60601-2-63: 2015 +
Emenda 1:2020 + Emenda 2: 2023
IEC 60601-2-63 Ed. 1.0 b (2012) +
AMD1:2017+AMD2:2021

EQUIPAMENTOS DE
RAIOS X
ODONTOLOGICOS
INTRAORAIS

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca béasica e desempenho essencial de
equipamentos de raios X odontolégicos intraorais

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios de radia¢des ionizantes

ABNT NBR IEC 60601-2-65: 2014 +
Emenda 1:2020 + Emenda 2: 2023
IEC 60601-2-65 2012

+ AMD1: 2017 +AMD2:2021

CADEIRAS PARA

Verificagdo dos requisitos para o desempenho e a

ABNT NBR I1SO 6875:2014

PACIENTE seguranca de cadeiras para paciente
- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecanicos
- Ensaios térmicos
UNIDADES Verificacdo dos requisitos de seguranca e ISO 7494-1: 2011

ODONTOLOGICAS

desempenho essencial para unidades odontolégicas

- Ensaios elétricos e magnéticos

- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios acusticos, de vibracéo e choque

ISO 7494-1: 2018
ISO 7494-2: 2015

REFLETOR
ODONTOLOGICO

Ensaios de seguranca de refletor odontolégico

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

- Ensaios térmicos

- Ensaios opticos

ISO 9680:2014

ISO 9680:2021
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 9

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

E ODONTOLOGICO

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,

ENSAIOS MECANICOS,

ENSAIOS TERMICOS,

ENSAIOS ACUSTICOS DE VIBRACAO E CHOQUE

ENSAIOS OPTICOS

PECAS DE MAO E
MOTORES
ODONTOLOGICOS
UTILIZADOS EM
CONTATO COM O

Verificacdo dos requisitos para o desempenho e a
seguranca de pecas de mao e motores
odontoldgicos utilizados em contato com o paciente

- Ensaios elétricos e magnéticos
- Ensaios mecénicos

ISO 14457:2017

Exceto subclausulas:

5.6.2 — Fornecimento de ar
5.6.3 — Fornecimento de agua
5.7 — Pressao de ar e de 4gua
5.17 — Teste de mandril

PACIENTE - Ensaios térmicos 5.19 — Excentricidade
- Ensaios acusticos, de vibracédo e choque 5.20 — Torque
- Ensaios 6pticos 7.6 — Spray water supply
7.8 — Motor cooling air
INSTRUMENTOS Verificagcdo de requisitos gerais para protecdo de ANSI Z80.36:2016

OFTALMOLOGICOS

perigos 6pticos para instrumentos oftalmolégicos

- Ensaios 6pticos

INSTRUMENTOS
OFTALMOLOGICOS

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca de
instrumentos oftalmoldgicos: Fundus camera

- Ensaios 6pticos

ISO 10940:2009
PROC.048 - Procedimento da Norma
ISO 10940

INSTRUMENTOS
OFTALMOLOGICOS

Verificagcdo de requisitos gerais para seguranca e
testes de instrumentos oftalmolégicos

- Ensaios 6pticos

ISO 15004-1:2020
Exceto subclausula:
7.2 Ignitability

PRODUTOS A LASER

Verificacdo da classificacdo e requisitos de produtos
a laser

- Ensaios 6pticos

IEC/EN 60825-1:2014

MOTORES i

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS OPTICOS

MATERIAIS

ELETRICOS

LUMINARIAS Verificagcdo de requisitos gerais e testes de IEC 60598-1:2008
luminarias Somente subclausula:

4.24 UV Radiation — Anexo P

- Ensaios 6pticos

LAMPADAS E Verificacdo da seguranca fotobiolégica de lampadas | IEC 62471: 2006

SISTEMAS DE e sistemas de lampadas

LAMPADAS

- Ensaios 6pticos
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 10

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MOTORES
EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS
ELETRICOS

ENSAIOS OPTICOS

PROJETORES DE
IMAGEM

Verificacdo da seguranca fotobioldgica de lampadas
e sistemas de lampadas — Projetos de imagens

- Ensaios 6pticos

IEC 62471-5:2015

LAMPADAS E
SISTEMAS DE
LAMPADAS

Verificagdo da seguranca fotobiolégica de lampadas
e sistemas de lampadas

- Ensaios 6pticos

ANSI RP 27: 2015

FONTES LUMINOSAS
E LUMINARIAS

Avaliacéo dos perigos da luz azul para fontes
luminosas e luminéarias

- Ensaios 6pticos

IEC TR 62778:2014

PRODUTOS A LASER

Verificacdo da classificacdo e requisitos de produtos
a laser

- Ensaios 6pticos

IEC/EN 60825-1:2014

EQUIPAMENTOS E
TECNOLOGIA DA

INFORMACAOQ

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS

EQUIPAMENTO DE
TECNOLOGIA DA
INFORMAGAO (ETI) &
EQUIPAMENTO DE
TELECOMUNICAGAO

Emissado de perturbacdo conduzida em terminais de
energia elétrica (AC/DC).

CISPR 32 (2015) + Amd 2016*3 *3

Exceto todas as clausulas de emisséo
radiada (faixa de 150 kHz a 18 GHz).

COUROS, CALCADOS
E ARTIGOS AFINS

ENSAIOS QUIMICOS

CINTOS, SAPATOS,
BOLSAS,
ACESSORIOS, LUVAS,
PECAS
CONFORMADAS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raio-x

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 410
Céadmio (Cd): de 45 a 100
Chumbo (Pb): de 71 a 510
Cromo total (Cr): de 189 a 480
Bromo total (Br): de 182 a 257

IEC 62321-3-1:2013
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 11

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

METALURGIA

ENSAIOS QUIMICOS

LIGAS METALICAS

FERROSAS E NAO
FERROSAS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Cédmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013

PRODUTOS DE METAL

ENSAIOS QUIMICOS

PRODUTOS
METALICOS

Determinacgdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Cadmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013

EMBALAGENS

ENSAIOS QUIMICOS

PLASTICO, PAPEL,
ELASTOMEROS,
TERMOPLASTICOS,
PAPELAO

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 410
Cédmio (Cd): de 45 a 100
Chumbo (Pb): de 71 a 510
Cromo total (Cr): de 189 a 480
Bromo total (Br): de 182 a 257

IEC 62321-3-1:2013

METAIS LEVES,
FILMES LAMINADOS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raio-x

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Céadmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 12

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

TEXTIL, VESTUARIO E
ARTIGOS AFINS

ENSAIOS QUIMICOS

TECIDOS, NAO
TECIDOS, ROUPAS,
FIOS, FIBRAS,
PRODUTOS AFINS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 410
Cédmio (Cd): de 45 a 100
Chumbo (Pb): de 71 a 510
Cromo total (Cr): de 189 a 480
Bromo total (Br): de 182 a 257

IEC 62321-3-1:2013

CELULOSE, PAPEL E
PRODUTOS DE PAPEL

ENSAIOS QUIMICOS

PAPEL, CELULOSE

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 410
Cadmio (Cd): de 45 a 100
Chumbo (Pb): de 71a 510
Cromo total (Cr): de 189 a 480
Bromo total (Br): de 182 a 257

IEC 62321-3-1:2013

PRODUTOS DE

BORRACHA E ENSAIOS QUIMICOS

PLASTICO

BORRACHA, Determinacdo semiquantitativa dos teores de IEC 62321-3-1:2013
PLASTICO mercurio, cAdmio, chumbo, cromo total e bromo total

por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 410
Cédmio (Cd): de 45 a 100
Chumbo (Pb): de 71 a 510
Cromo total (Cr): de 189 a 480
Bromo total (Br): de 182 a 257
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 13

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS

ENSAIOS QUIMICOS

PECAS DE
FERRAMENTAS
ELETRICAS E
ELETRONICAS DE
PEQUENO PORTE,
FURADEIRAS,
SERRAS, MAQUINAS
PARA FIXAR PREGOS
OU PARAFUSOS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Cédmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013

MOTORES
EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS
ELETRICOS

ENSAIOS QUIMICOS

PARTES DE: PILHAS,
BATERIAS, FIOS,
CABOS, PRODUTOS
AFINS

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios-X
FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89

Cédmio (Cd): de 45 a 51

Chumbo (Pb): de 71 a 81

Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ENSAIOS QUIMICOS

EQUIPAMENTOS E
SISTEMAS
ELETROMEDICOS, EM
GERAL

Determinacdo semiquantitativa dos teores de
mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total
por espectrometria de fluorescéncia de raios X.

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Céadmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

IEC 62321-3-1:2013
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 14

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL1160

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
ELETRODOMESTICOS E .

SIMILARES ENSAIOS QUIMICOS

ELETRODOMESTICOS Determinacdo semiquantitativa dos teores de IEC 62321-3-1:2013
DE GRANDE E mercurio, cadmio, chumbo, cromo total e bromo total

PEQUENO PORTE,
ASPIRADORES DE PO E
AGUA, FERROS DE
PASSAR ROUPA,
CENTRIFUGAS,
FOGOES E FORNOS,
BARBEADORES
ELETRICOS E
CORTADORES DE
CABELO,
CHURRASQUEIRAS,
PANIFICADORAS,
FRITADEIRAS,
FRIGIDEIRAS E
PANELAS ELETRICAS,
TOSTADORES,
GRELHAS E GRILLS,
BATEDEIRAS,
CAFETEIRAS
MULTIPROCESSADO-
RES, AQUECEDORES,
RELOGIOS, MAQUINAS
DE COSTURA,
CARREGADORES DE
PILHAS E BATERIAS,
BANHEIRAS DE
HIDROMASSAGEM,
MAQUINAS DE LAVAR
LOUCA, MAQUINAS DE
LAVAR ROUPAS,
MAQUINAS PARA
SECAGEM DE ROUPAS,
CORTADOR DE GRAMA,
SISTEMA DE
AQUECIMENTO,
VENTILACAO OU DE AR
CONDICIONADO,
REFRIGERADORES,
SECADORES DE
CABELO,
EXAUSTORES,
CHUVEIROS,

LIQUIDIFICADORES

por espectrometria de fluorescéncia de raios-X

FAIXA (mg/kg):

Mercurio (Hg): de 63 a 89
Cédmio (Cd): de 45 a 51
Chumbo (Pb): de 71 a 81
Cromo total (Cr): de 189 a 203

XXXX

XXXX

XXXX
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