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

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 1 Total de Folhas: 14

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

NO RISK Servigos Técnicos Especializados Ltda.

ACREDITACAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 0396

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificagdo de requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial.

- Ensaios Acusticos e de Vibracéo;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecanicos;

- Ensaios Térmicos.

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

IEC 60601-1:2005 + Emenda 1: 2012 +
Emenda 2: 2020

Exceto: 8.8.4.2 — 4° par.; 10.1; 10.3
NBR IEC 60601-1:1994 + Emenda
1:1997

Exceto: 21.3; 29; secéo 6; 59.2 c)

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Compatibilidade eletromagnética: verificacdo das
marcacdes e do manual de instrucdes.

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
IEC 60601-1-2: 2014
Somente a secéo: 5

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial.

- Inspecao documental.

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 +
emenda 1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + emenda 1:2013

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificagdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de sistemas de
alarme em equipamentos eletromédicos e
sistemas eletromédicos.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

ABNT IEC 60601-1-8:2010 + Emenda
1:2014

IEC 60601-1-8:2006 + Emenda 1:2012

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 03/08/2023
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha; 2

EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo de requisitos gerais para seguranca
béasica e desempenho essencial.

- Inspecdo documental.

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

IEC 60601-1-9:2007 + Emenda 1:2013

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial de controladores
fisiolégicos em malha fechada.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

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

IEC 60601-1-10:2007 + Emenda 1:
2013

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo dos requisitos gerais para a
seguranca bésica e desempenho essencial dos
equipamentos  eletromédicos e  sistemas
eletromédicos utiizados  em ambientes
domésticos de cuidado a saude.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR 60601-1-11:2021 +
Emenda 1: 2022

IEC 60601-1-11: 2015 + Emenda 1:
2020

Exceto: 10.1.

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2013
Exceto: 10.1

EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS EM
GERAL

Verificacdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial dos
equipamentos e sistemas eletromédicos
utiizados em ambientes de servicos de
emergéncia médica.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecéanicos;
Ensaios Térmicos.

ABNT NBR 60601-1-12:2021 +
Emenda 1: 2022

IEC 60601-1-12: 2014 + Emenda 1:
2020

Exceto: 10.1.

EQUIPAMENTO DE
TERAPIA POR ONDAS
CURTAS

Verificagcdo dos requisitos particulares para
seguranca béasica e desempenho essencial de
equipamentos de terapia por ondas curtas.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 +
Emenda 1:2019

IEC 60601-2-3:2012 + Emenda 1:
2016

DESFIBRILADORES
CARDIACOS

Verificacdo dos requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial dos
desfibriladores cardiacos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR 60601-2-4:2014 +
Emenda 1: 2022

IEC 60601-2-4: 2010 + Emenda 1:
2018

Exceto: 202.
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS DE
ULTRASSOM PARA
FISIOTERAPIA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca béasica e desempenho essencial dos
equipamentos de fisioterapia por ultrassom.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-5: 2012
IEC 60601-2-5:2009.

Exceto: 201.10.102, 201.12.1.103,
201.12.1.104, 201.12.1.105,
201.12.4.4,201.12.4.4.101,
201.12.4.4.102, 201.12.4.4.104,
201.12.4.4.105 e 202.

EQUIPAMENTOS DE
MICRO-ONDAS PARA
TERAPIA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial dos
equipamentos de micro-ondas para terapia.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-6: 2014 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-6:2012 + Emenda 1:
2016.
Exceto: 201.10.3.101, 201.10.3.102,

201.12.1, 201.12.4.101 e
201.12.4.105.

ESTIMULADORES DE
NERVOS E MUSCULOS

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial de
estimuladores de nervos e musculos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-10: 2012 + Emenda 1:
2016

Exceto: 202

VENTILADOR PULMONAR -
VENTILADORES PARA
CUIDADOS CRITICOS

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca e desempenho essencial de ventilador
pulmonar - Ventiladores para cuidados criticos.

- Ensaios Acusticos €;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014
ISO 80601-2-12:2011
Exceto: 201.15.3.5.101 e 202

ISO 80601-2-12: 2020.
Exceto: 201.15.3.5.101.

SISTEMAS DE ANESTESIA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca e desempenho essencial de sistemas
de anestesia.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017
Exceto: 201.104.2.2 e 201.104.3

ISO 80601-2-13:2011

Exceto: 201.104.2.2 e 201.104.3.
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS
ENDOSCOPICOS

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial dos
equipamentos endoscopicos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014
IEC 60601-2-18:2009

Exceto : 201.11.101.2b);
201.11.101.2 c); 202

INCUBADORAS PARA
RECEM-NASCIDOS

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
incubadoras para recém-nascidos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-19: 2014 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-19:2009 + Emenda 1:
2016.

Exceto: 201.12.4.2.101.

INCUBADORAS DE
TRANSPORTE PARA
RECEM-NASCIDOS

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

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-20: 2012 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-20:2009 + Emenda 1:
2016.

Exceto: 201.4.10.102, 201.12.1.106,
201.12.1.113 e 201.12.4.2.101.

AQUECEDORES
RADIANTES PARA
RECEM-NASCIDOS

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
aguecedores radiantes para recém-nascidos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-21: 2013 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-21:2009 + Emenda 1:
2016.

Exceto: 201.10.6, 201.12.2.103 e
201.12.4.2.101.

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

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamento a laser para cirurgias, Uuso
cosmeético, terapéutico e diagndstico.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;
- Ensaios Opticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 +
Emenda 1:2014

IEC 60601-2-22:2007 + Emenda
1:2012
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 5

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS A LASER

Medig&o de poténcia laser para classificagdo do
risco a exposicao

- Ensaios Opticos;

- Inspecdes construtivas

IEC 60825-1:2007
IEC 60825-1-2014

MONITORES DE PRE§SAO
PARCIAL TRANSCUTANEA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
monitores de pressédo parcial transcutanea.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-23: 2012
IEC 60601-2-23: 2011.

Exceto: 201.12.1.101.1, 202 e
208.6.6.1.103.

BOMBAS E
CONTROLADORES DE
INFUSAO

Verificagdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
bombas e controladores de infuséo.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015
IEC 60601-2-24: 2012
Exceto: 202.

ELETROCARDIOGRAFOS

Verificagdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
eletrocardiografos.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014
IEC 60601-2-25:2011
Exceto: 202

ELETROENCEFALO-
GRAFO

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
eletroencefalégrafos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT IEC 60601-2-26:2014
IEC 60601-2-26:2012
Exceto: 202
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 6

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTOS DE
MONITORACAO
ELETROCARDIOGRAFICA

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial dos
equipamentos de monitorag&o
eletrocardiografica.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

IEC 60601-2-27:2011 + corrigendum
1:2012

Exceto: 202

ESFIGMOMANOMETROS
AUTOMATICOS NAO
INVASIVO

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial dos
esfigmomandmetros automaticos nédo invasivos.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 +
emenda 1:2014

IEC 80601-2-30:2009 + Emenda 1:
2013

Exceto: 201.15.3.5.101,
201.15.3.5.102 e 202.

MARCA-PASSOS
CARDIACOS EXTERNOS

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
marca-passos  cardiacos  externos  com
alimentac&o interna.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-31: 2013 +
emenda 1:2014

IEC 60601-2-31: 2008 + emenda 1:
2011.

Exceto: 201.8.5.5, 201.8.101,
201.12.1.101, 201.4.102 e 202.

EQUIPAMENTO DE
MONITORACAO INVASIVA
DE PRESSAO SANGUINEA

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial dos
equipamentos invasivos de monitoracdo da
pressdo sanguinea.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014
IEC 60601-2-34:2011
Exceto: 202.

COBERTORES,
ALMOFADAS E
COLCHOES AQUECIDOS

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial dos
dispositivos para aquecimento que utilizam
cobertores, almofadas ou colches e sé&o
destinados para aquecimento na pratica médica.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 80601-2-35: 2013 +
Emenda 1: 2019

IEC 80601-2-35:2009 + Emenda 1:
2016.

Exceto: 201.8.8.4.101,
201.11.1.2.1.101.1,
201.11.1.2.1.101.3,
201.11.1.2.1.102.1,
201.11.1.2.1.102.3, 201.12.4.101,
201.12.4.102, 201.12.4.103,
201.12.4.104, 201.12.4.105,
201.13.1.2.101.2, 201.13.1.2.101.5

EQUIPAMENTO DE
DIAGNOSTICO E
MONITORAMENTO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamento de diagndstico e monitoramento
médico por ultrassom.

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016
IEC 60601-2-37:2007
Exceto: 202.6
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 7

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
E ODONTOLOGICO ENSAIOS TERMICOS

MEDICO POR - Ensaios Elétricos e Magnéticos;
ULTRASSOM

- Ensaios Mecanicos;
- Ensaios Térmicos.

EQUIPAMENTO DE
DIALISE PERIOTONEAL

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial dos
equipamentos de dialise peritoneal.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-39:2013
IEC 60601-2-39:2007
Exceto: 202

ELETROMIOGRAFOS E
EQUIPAMENTOS DE
POTENCIAL EVOCADO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica de eletromiografos e
equipamentos de potencial evocado.

- Ensaios Acusticos, de Vibragdo e Choque;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos;

ABNT NBR IEC 60601-2-40: 2019
IEC 60601-2-40: 2016

Exceto: 201.12.4.6; 201.12.4.104 e
202.

LUMINARIAS CIRURGICAS
E LUMINARIAS PARA
DIAGNOSTICO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial das
lumindrias cirirgicas e das luminarias para
diagndstico.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecéanicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Opticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2014
IEC 60601-2-41:2013
Exceto: 201.12.1.102.2

MESAS DE OPERACAO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
mesas de operagao.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-46: 2020
IEC 60601-2-46:2016
Exceto: 202

ABNT NBR IEC 60601-2-46: 2012
IEC 60601-2-46:2010
Exceto: 202
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 8

EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos.

HOSPITALAR ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /

E ODONTOLOGICO ENSAIOS TERMICOS

SISTEMA DE Verificagdo dos requisitos particulares para | ABNT NBR IEC 60601-2-47:2014
ELETROCARDIOGRAFIA | seguranca basica e desempenho essencial de | |Ec 60601-2-47:2012
AMBULATORIAL sistema de eletrocardiografia ambulatorial.

Exceto: 201.12.1.101.1,
201.12.1.101.2 e 202

NBR IEC 60601-2-47:2003

Exceto: 36; 50.101.1; 50.101.2; 51.5.1
a 51.5.5;51.5.7 a 51.5.11; 51.5.15

EQUIPAMENTOS
MULTIFUNCIONAIS DE
MONITORACAO DE
PACIENTES

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos multifuncionais de monitoracdo de
pacientes.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014
IEC 60601-2-49:2011
Exceto: 202

EQUIPAMENTO DE
FOTOTERAPIA PARA
RECEM-NASCIDO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos de fototerapia para recém-
nascidos.

- Ensaios Acusticos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;

- Ensaios Opticos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-50: 2010 +
Emenda 1: 2019

IEC 60601-2-50:2009 + Emenda 1:
2016.

Exceto: 201.10.6, 201.10.7,
201.13.2.101 e 202.

CAMAS HOSPITALARES

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
camas hospitalares.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 +
Emenda 1: 2020

IEC 60601-2-52:2009 + Emenda 1:
2015

Exceto: 201.9.8.3.3.1, 201.9.8.3.3.3,
201.9.8.3.3.4,201.11.6.6.101 e
201.15.3.4.1.

MONITORES DE GASES
RESPIRATORIOS

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
monitores de gases respiratorios.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020
IEC 80601-2-55:2018

Exceto: 201.12.1.101, 201.12.1.102,
201.15.3.5.101, 201.102 e 202

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014
IEC 80601-2-55:2011

Exceto: 201.12.1.101, 201.12.1.102,
201.15.3.5.101, 201.102 e 202

TERMOMETROS CLINICOS

Verificagcdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
termdmetros  clinicos para medicdo da
temperatura corporal.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

ABNT NBR ISO 80601-2-56:2021
ISO 80601-2-56:2017

ABNT NBR ISO 80601-2-56:2013
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ESCOPO DA ACREDITACAO — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - ENSAIO

Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 9

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
ENSAIOS TERMICOS

- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios térmicos.

ISO 80601-2-56:2009
Exceto: 202

GERADOR DE LUZ,
DIFERENTE DE LASER,
DESTINADO PARA
TERAPIA, DIAGNOSTICO,
MONITORAMENTO E USO
ESTETICO/COSMETICO.

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamento gerador de luz, diferente de laser,
destinado para terapia, diagnéstico,
monitoramento e uso estético/cosmético.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;

ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015
IEC 60601-2-57:2011

Exceto: 201.10.103, 201.12.4.2-1°par.,
201.13.1.101.

DISPOSITIVOS PARA
REMOCAO DO
CRISTALINO E
DISPOSITIVOS PARA
VITRECTOMIA PARA
CIRURGIA
OFTALMOLOGICA

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial dos
dispositivos para remocdo do cristalino e
dispositivos para vitrectomia para cirurgia
oftalmoldgica.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-58:2017
IEC 60601-2-58:2014

Exceto: 201.4.101-3° par.;
201.12.1.101.5; 201.12.1.101.6;
201.12.1.101.7; 201.12.1.101.8;
201.12.4.101.5; 201.12.4.101.6;
201.12.4.101.7; 201.12.4.101.8; 202

ABNT NBR IEC 60601-2-58:2013
IEC 60601-2-58:2008

Exceto: 201.12.1.101.5;
201.12.1.101.6; 201.12.1.101.7;
201.12.1.101.8; 201.12.4.101.5;
201.12.4.101.6; 201.12.4.101.7;
201.12.4.101.8; 202

EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos odontolégicos.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2021
IEC 80601-2-60:2019

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015
IEC 80601-2-60: 2012
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Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 10

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
ENSAIOS TERMICOS

OXIMETRO DE PULSO

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
oximetro de pulso.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 80601-2-61:2015
IEC 80601-2-61:2011
Exceto: 201.15.3.5.101 e 202

EQUIPAMENTO DE
TERAPIA POR
ULTRASSOM DE ALTA
INTENSIDADE

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamento terapia por ultrassom de alta
intensidade.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015
IEC 80601-2-62:2013

Exceto: 201.10.102, 201.12.4.4.101-1°
par., 201.12.4.4.103 e 202

APARELHOS DE AUDICAO
E SISTEMAS DE B
APARELHOS DE AUDICAO

Verificacdo dos requisitos particulares para a
seguranca bésica e desempenho essencial de
aparelhos de audicéo e sistemas de aparelhos de
audicgéo.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-66:2020
IEC 60601-2-66:2019

ABNT NBR IEC 60601-2-66:20171EC
60601-2-66:2015

Exceto: 201.17 — 2° par.

EQUIPAMENTOS DE
TERAPIA PARA APNEIA
DO SONO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos de terapia para apneia do sono.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-70:2017
ISO 80601-2-70:2015

VENTILADORES
PULMONARES PARA USO
DOMICILIAR EM
PACIENTES
DEPENDENTES

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
ventiladores para uso domiciliar em pacientes
dependentes.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-72:2018
ISO 80601-2-72:2015
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Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 11

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /

ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

EQUIPAMENTO DE
UMIDIFICACAO
RESPIRATORIA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos de umidificac&o respiratoria.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Acusticos.

ABNT NBR ISO 80601-2-74:2020
ISO 80601-2-74:2017
Exceto: 202 e 211.10.1.1.

EQUIPAMENTOS PARA
DIAGNOS:I'ICO E TERAPIA
FOTODINAMI-CA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos para diagnéstico e terapia
fotodindmica.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Opticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-75:2022
IEC 60601-2-75:2017

Exceto: 201.12.1.104 — 4° par.;
201.12.1.106 — 3° par. e 201.13.2.101.

EQUIPAMENTOS DE
SUPORTE VENTILATORIO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos para suporte ventilatério para
deficiéncia respiratoria.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecanicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-79:2020
ISO 80601-2-79:2018
Exceto: 201.9.4.3.101 e 201.12.4.105.

EQUIPAMENTOS DE
SUPORTE VENTILATORIO

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamentos para suporte ventilatério para
insuficiéncia respiratoria.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ABNT NBR ISO 80601-2-80:2020
ISO 80601-2-80:2018

Exceto: 201.9.4.3.101 b) e
201.12.4.105.

EQUIPAMENTOS DE
TERAPIA LUMINOSA
DOMICILIAR

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos de equipamento para terapia
luminosa domiciliar.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

ABNT NBR IEC 60601-2-83:2022
IEC 60601-2-83:2019
Exceto: 201.10.102 e 201.10.103.

VENTILADORES
PULMONARES DE
EMERGENCIA

Verificacdo dos requisitos particulares para
seguranca basica e desempenho essencial de
ventiladores pulmonares de emergéncia.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos;

- Ensaios Térmicos.

ISO 80601-2-84:2020
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Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 12

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICOS/
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

PECAS DE MAO E
MOTORES
ODONTOLOGICOS

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

- Ensaios Acusticos e de Vibracao;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos.

ISO 14457:2017
Exceto: 5.22 .

ISO 14457:2012

CADEIRAS DE PACIENTE
PARA USO
ODONTOLOGICO

Verificacdo dos requisitos para o desempenho e
a seguranca de cadeira para paciente.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecénicos.

ABNT NBR ISO 6875:2014
ISO 6875:2011

REFLETOR
ODONTOLOGICO

Ensaios de seguranca de refletor odontoldgico.
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecénicos;

- Ensaios Térmicos;

- Ensaios Opticos.

ISO 9680:2014
Exceto: 5.2.5,5.2.8, 5.2.10

MISTURADOR DE GASES
PARA USO MEDICINAL

Verificacdo dos requisitos para o desempenho e
a seguranca de misturador de gases para uso
medicinal.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR ISO 11195:2021
ISO 11195:2018

ABNT NBR ISO 11195:2000

VENTILADOR PULMONAR
DE TRANSPORTE E
EMERGENCIA

Verificacdo dos requisitos para o desempenho e
a seguranca de ventiladores pulmonares de
transporte e emergéncia.

- Ensaios Acusticos;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR ISO 10651-3:2014
Exceto: 4.1 (21.6a,bec),5.8e7.2

REANIMADORES
OPERADOS
MANUALMENTE

Verificacdo dos requisitos para o desempenho e
a seguranca de reanimadores operados
manualmente.

- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR ISO 10651-4:2011
Exceto:5.4.1e7

CADEIRAS DE RODAS

Determinacéo da estabilidade estatica.
- Ensaios Mecéanicos.

ABNT NBR ISO 7176-1:2018

CADEIRAS DE RODAS

Determinacao da eficacia dos freios
- Ensaios Mecanicos.

ABNT NBR ISO 7176-3:2015
Exceto: 7.3, 7.4e 7.5
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Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 13

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICOS/
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

CADEIRAS DE RODAS

Medicdes do assento e dimensdes das rodas.
- Ensaios Mecénicos.

ABNT NBR ISO 7176-7:2009

CADEIRAS DE RODAS

Verificacdo dos requisitos de seguranca e
desempenho dos sistemas de controle e
alimentagdo das cadeiras de rodas motorizadas.

- Ensaios Acusticos, de Vibracéo e Choque;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecéanicos;

- Ensaios Térmicos.

1ISO 7176-14:2008
Exceto: 7.2; 7.3, 7.4; 8.4; 8.12.

CADEIRAS DE RODAS

Verificacdo de informagdes de divulgagéo,
documentacéo e identificacao.
- Inspecdes documental/visual.

ABNT NBR ISO 7176-15:2009

CADEIRAS DE RODAS

Verificacdo dos requisitos de seguranca e
desempenho dos carregadores de baterias e
baterias das cadeiras de rodas motorizadas.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos.

ISO 7176-25:2013

UNIDADES
ODONTOLOGICAS

Verificagcdo dos requisitos gerais para seguranca
e desempenho essencial.

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ISO 7494-1:2018
ISO 7494-1: 2011

UNIDADES
ODONTOLOGICAS

Verificacdo dos requisitos de seguranca e
desempenho essencial dos sistemas de agua,
ar, succgao e esgoto das unidades odontolégicas.

- Ensaios Acusticos, de Vibracdo e Choque;
- Ensaios Elétricos e Magnéticos;
- Ensaios Mecéanicos.

ISO 7494-2: 2015

GUINCHOS PARA
PACIENTES

Verificacdo dos requisitos de seguranca e
desempenho dos guinchos para paciente.

- Ensaios Mecéanicos;
- Ensaios Acusticos.

ISO 10535:2006
Exceto: 7
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Norma de Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 14

EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS MEDICO-

ENSAIOS ELETARICOS E MAGNETICOS /
ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS

HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE/
ENSAIOS TERMICOS

CONECTORES CONICOS
PARA EQUIPAMENTO
RESPIRATORIO E DE

Verificacdo dos requisitos construtivos de
conectores conicos utilizados em equipamento
respiratério e de anestesia.

ABNT NBR ISO 5356-1:2016
ISO 5356-1: 2015

EQUIPAMENTOS DE
MEDICAO E CONTROLE

ENSAIOS MECANICOS / ENSAIOS
ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
ENSAIOS TERMICOS

ANESTESIA . l Exceto: 4
- Ensaios Mecanicos.
ISO 5356-1:2004
Exceto: 6
MAQUINAS E ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /

EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIO EM GERAL

Verificagfes de requisitos de seguranga para
equipamentos laboratoriais, de controle e
medicgéo.

- Ensaios Acusticos;

- Ensaios Elétricos e Magnéticos;

- Ensaios Mecanicos;

- Ensaios Térmicos.

IEC 61010-1:2010
EN 61010-1:2010

Exceto as clausulas: 7.4 b; 7.4 c; 7.6;
12.2.1; 12.4; 12.5.2; 14.8.

EQUIPAMENTOS ELETRO-
ELETRONICOS EM GERAL

Ensaios de determinacéo do grau de protecéo IP
em invélucros de equipamentos elétricos.

- Ensaios de penetracdo de agua: IPX1, IPX2,
IPX3, IPX4, IPX5, IPX6, IPX7 e IPX8.

- Ensaios de penetracédo de material particulado:
IP1X, IP2X, IP3X, IP4X.

ABNT NBR IEC 60529:2017
Exceto: 13.4, 13.5, 13.6 e 14.2.9.

XXXX

XXXX

XXXX
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