Minuta de Ata da 562 Reunido — 20 de Abril de 2015
Sub Comité Técnico de Equipamentos Médicos do CT- 08 do INMETRO
(SCTEM-CT-08 / INMETRO)

A 562 reunido do Sub Comité Técnico de Equipamentos Médicos (SCTEM) do CT-08 do
INMETRO, deste ponto em diante indicado por SCTEM nesta Ata, foi realizada na sala D2-06 do
prédio de Engenharia Elétrica da Escola Politécnica da USP, com inicio as 9:00 hs e término as
13:150 horas do dia 20 de Abril de 2015, tendo a presenca dos seguintes participantes:

Fernando Barbarini (IBEC), Coordenador do SCTEM.
- Joseé Carlos T. de B. Moraes (DEC-LEB/EPUSP)

- Henrigue Takachi Moriya (DEC-LEB/EPUSP) — htmoriya@Ieb.usp.br

- Ariane Tada (TUV)

- Ricardo Salgado Gomes (TUV) — ricardo.salgado@br.tuv.com

- Eduardo Berruezo (IPT)

- Alessandro Cavina Marroni (No Risk)

- Ricardo Abreu (IEE)

- Gabiriel Nicolini Martins (LABELO)

- Mauricio Soares (DICLA, via telefone das 11:30 as 12:30

- Renata Borges (DICLA), via telefone das 11:30 as 12:30

Os sequintes convidados justificaram a auséncia:

- Fernanda Salvador (IEE)

- Mauricio Avila (LABELO), Secretario do SCTEM.
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PRELIMINARES:

A primeira atividade da reunido correspondeu a apresentacao da proposta da seguinte Ordem
do Dia:

ORDEM DO DIA

ITEM 1 — APRESENTACAO E APROVACAO DA ORDEM DO DIA DA REUNIAO .......coooviiiieeeeeeeeeeeee e,
ITEM 2 — APROVACAO DA ATA DA 542 REUNIAO DO SCTEM DO CT-08 ......c.ceoveiireieeeiceeeeeeeeeeeeeeie e
ITEM 3 — INFORMES DO COORDENADOR......ciiiieiiieei ettt e e e e e e e e e e e e eernn e as
ITEM 4 — INFORMES GERAIS ...ttt ettt e ettt e e e e et e e e e e e e e eennnn e as
ITEM 5 — ASSOCIACAO DE LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRAGAO ......covoveviiieieceeeeeeee e,
ITEM 6 — HARMONIZACAO DE ESCOPOS JUNTO A CGCRE/INMETRO : ESCOPO ELETROMEDICOS...........
ITEM 7 = NOVA PORTARIA DO INMETRO SUBSTITUINDO A ATUAL 350......ccciiiiiiiiiiiiie

ITEM 8 — ATUALIZACAO DA SITUACAO DE CREDENCIAMENTO DOS LABORATORIOS JUNTO A
CGCRE/INMETRO PARA ATUALIZAGCAO DA IN OL11/2014 ..ottt

ITEM 9 — RELATO SOBRE A REUNIAO DO WG14 DO TC B2A .....ooviuiiiiiiiieieieieeieiete et
ITEM 10 — ENSAIOS DE PROFICIENCIA E COMPARACOES INTERLABORATORIAIS........c.coooviieeciiieieieee,
ITEM 11 = ENSAIOS DA SERIE B0L......c.ccuiiiuiieiiitiietietetete ettt ettt ettt ettt ettt e e se s eseete s ese et essese s ese s
ITEM 12 — CONVITE PARA LABORATORIOS DE EMC ACREDITADOS NA SERIE 60601-1-2.........c.cc0cervnnnnen.

ITEM 13 - DISCUSSAO SOBRE EVASAO DE ENSAIOS E PROBLEMAS TECNICOS COM NOVAS
NORMAS ..ttt ettt e et e e et et e et ettt ettt ettt ettt et e et e ettt e et e e et

ITEM 14 — LOCAL E DATAS DAS PROXIMAS REUNIOES ........ccooiiiiieiiiiiieteeeeee et
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DELIBERACOES E INFORMACOES:

Item 1 — Apresentagédo e aprovacgdo da Ordem do Dia da Reunido

A ordem do dia foi revisada pelos presentes e aprovada.

ltem 2 — Aprovagéo da ATA da 552 reunido do SCTEM do CT-08

A Ata da 552 reunido foi aprovada por todas os presentes.

ltem 3 = Informes do Coordenador

3.1 CGCRE
Foi comunicado que o novo Coordenador Geral de Acreditacdo do INMETRO é o Sr.
Adonlney Freire Costa, em substituicdo ao Sr. Marco Aurélio Lima de Oliveira que foi

designado para Diretoria de Administracéo e Financas INMETRO

ltem 4 — Informes Gerais

4.1 Aposentadoria Prof. José Carlos

O Professor José Carlos informou que estara se aposentando entre o final de Abril e 0
comeco de Maio/2016, sendo que a partir de 1°. De Julho/2015 estardq ausente em licenca
premio até a data da sua aposentadoria. Adicionalmente, informou que a DEC passara a ser
dirigida pelo Professor Henrigue Takachi Moriya a partir do dia 1°. De Julho de 2015, que
também sera o novo representante da DEC nesta subcomisséo.

4.2 Emenda 1 da Norma Geral

O Professor José Carlos informou que o procedimento atual da ABNT exige que seja
feita formatac&o e correcdo linguistica antes do envio para consulta publica, e a previsdo da
ABNT, caso tudo corra dentro do previsto, € que essa norma venha a ser publicada em
Agosto/15.

4.3 Convite para Reunites do CB-26

O Professor José Carlos reforgou a necessidade de laboratérios e OCP’s participarem

das reunides do CB-26, visando a publicacdo de normas, fundamentais para a operagédo dos
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laboratérios e Organismos. Adicionalmente informou que todas as reunifes ocorrem na 12,

Sexta-feira Util de cada més, na ABIMO, as 9hs.

Item 5 — Associacdo de Laboratérios de Ensaio e Calibragéo

5.1 ABRAC

O Professor José Carlos informou que foi visitado pelo conselho da ABRAC em
Abril/2015 solicitando adeséo dos laboratérios. O Professor José Carlos informou a ABRAC
gque o Fernando Barbarini € o novo coordenador e que essa solicitacdo deveria ser
direcionada a ele.

O Fernando Barbarini informou que a ABRAC, por meio do Sr. Israel Teixeira
manifestou o interesse em participar da proxima reunido desta subcomisséo, com o intuito de
apresentar a associacao e a proposta de trabalho. Todos os presentes concordaram com a

participacdo da ABRAC no inicio da proxima reuniao.

Item 6 — Harmonizacdo de escopos junto a CGCRE/INMETRO

6.1 Adequagdes em relagcéo a proposta de escopo enviada pelo Fernando
Barbarini em 17/05

Em 17/05/2015, o Fernando Barbarini enviou uma proposta de escopo, apés aplicar as
modifica¢des sugeridas na 552 Reunido desta SCTEM. Essa proposta foi analisada, e as seguintes
modifica¢des foram aplicadas:

- A norma 60601-2-64 foi removida, visto que ela ndo consta na IN11/14 da Anvisa

- A Linha “Classe de Ensaios / Area de Atividades” foi repetida em todas as paginas

- Os seguintes equipamentos foram removidos da proposta de escopo, por ndo serem

enquadrados como equipamentos eletromédicos:

v MEDIDORES NAO INVASIVOS DE TENSAO APLICADA A TUBOS DE RAIOS X.
v MEDIDORES NAO INVASIVOS DE TEMPO DE EXPOSICAO.

v MEDIDORES INVASIVOS DE PRODUTO CORRENTE TEMPO.

v CAMARAS DE IONIZACAO E DOSIMETROS.

Adicionalmente, foi discutida a necessidade ou ndo de se mencionar a Portaria 350/2010.

Todos os presentes concordaram que ndo ha a necessidade, uma vez que esta portaria ndo descreve
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métodos de ensaio, mas sim regras gerais aplicadas ao processo de certificagdo. Desta forma a
seguinte nota foi acrescentada a proposta de DOQ-CGCRE, para dirimir eventuais davidas:

“6.3.7 No campo “Norma e/ou procedimento” somente devera ser referenciada uma portaria,
guando ela descrever o método de ensaio. Exemplo: A portaria 350/2010 do INMETRO néo descreve

métodos de ensaio, portanto ndo devera estar descrita no escopo.”

6.2 Duvidas e questionamentos a serem enviados a CGCRE:
ApOs a discussao entre os presentes sobre a proposta de escopo, um e-mail com algumas
davidas e com a proposta discutida entre todos os presentes foi enviado para o Sr. Mauricio Soares e

Sra. Renata Borges, visando abrir as discussdes posteriores por telefone:

B > 7= Padronizacdo de Escopo de Eletromédicos - Mensagem (HTML) — [0 “
Arquiv Mensagem 2 i
@ Vocé respondeu esta mensagem em 20/05/2015 11:06.

De: Fernando Barbarini <fbarbarini@ibec.com.br> Enviada em: qua 20/05/2015 11:02

Para: 'Mauricio A Soares'

Ees Renata M Borges (rmborges@inmetro.gov.br)

Assunto:  Padronizagio de Escopo de Eletromédicos
I Mensagem “) For-Cgere-003 - Padronizagdo de escopo (Eletromédices) - 20 05_2015.doc (664 KB)

“| DogCgeredxxr00_ Dicla_Eletromédicos_20_05_2015.docx (32 KB)
Caro Mauricio, L2
-~
Trabalhamos hoje desde cedo no modelo de escopo e no documento orientativo. Segue em anexo as versies propostas.
Em relagdo a estre trabalho, a unica duvida que surgiu foi:
= Na Leitura da NIT-DICLA-16, a seguinte duvida foi levantada:

Atualmente os laboratérios acreditados ou postulantes (CRL0396 / CRL 0142) classificam a norma IEC 61010-2-101 — Equipamento Médico de 1

Diagnéstico in-vitro como area de atividade “14. MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE MEDICAO E CONTROLE™.

Questoes:

1) Uma vez que o uso pretendido destes equipamentos € a aplicagéio laboratorial para fins de diagnéstico médico e também consta na
instrucdo normativa IN11/2014 da ANVISA, os laboratérios (CRL0396 / CRL 0142) guestionam se a classificacéo destes equipamentos
poderia ser na area de atividade 11. EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS MEDICO-HOSPITALAR E ODONTOLOGICO.

2) Existe alguma orientagdo complementar as areas de atividades da NIT-DICLA-16, com relagéo ao melhor enquadramento?

=
D Fernando Graziani Barbarini D D D -

6.3 Relato da Reunido pro Telefone com o Sr. Mauricio Soares:

Por meio de um conference call, os seguintes temas foram discutidos:

Inicialmente foi conversado sobre o enquadramento da norma de Equipamento Médico para
Diagndstico in Vitro (IVD) (IEC 61010-2-101) na &rea de atividade do escopo, o Mauricio Soares informou
gue teriamos que colocar a norma no local da tabela em que considerdssemos apropriado e na divida,
poderiamos colocar a norma em mais de um local da tabela e sinalizar para a DICLA. Solicitou também

para comunicar a DICLA, se por ventura, existir laboratério colocando em lugar diferente ou se
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adequacdes forem necessérias Adicionalmente, os laboratérios No RISK (acreditado) e a TUV Rheinland
(capacitado) que realizam ensaios conforme estas normas estdo de acordo em deixar na area de
atividade de odonto-médico-hospitalar como &rea de atividade mais apropriada, bem como os demais
presentes apoiaram essa classificacéo.

Por solicitacdo dos presentes, Fernando Barbarini questionou o Sr. Mauricio Soares sobre a
existéncia de um documento complementar a NIT-DICLA-16, em relagdo ao enquadramento das areas de
atividades, mas o Sr. Mauricio Soares informou que este documento ndo existe, mas que em caso de

davidas ou problemas em relagdo a este tema a DICLA devera ser consultada.

Mauricio soares ressaltou a necessidade de se incluir a descricdo dos ensaios embaixo de cada
uma das normas, uma vez que é uma demanda que eles recebem de certificadoras. Fernando Barbarini
explicou que isso seria tecnicamente inviavel, pois em uma Unica norma, como a norma geral (60601-1)
existem aproximadamente 200 ensaios, e que descrever todos seria tecnicamente inviavel ou um trabalho
herclleo. Além disso, seria muito mais trabalhoso para o cliente ou certificadora entender se o laboratério
€ ou ndo capaz de atender a necessidade. Apos algumas discussdes, o Sr. Mauricio aceitou a
argumentagdo da comissao técnica, e ficou decidido de se manter um modelo semelhante ao atual,
discriminando apenas os “exceto” ou “somente”, sem descrever ensaio por ensaio.

Frente ao exposto, foi solicitado pelo Mauricio Soares, que se coloque abaixo de cada uma das
normas, minimamente os ensaios de cada classe, criando assim um meio termo entre descrever todos 0s
ensaios ou minimamente os ensaios. Desta forma, o exemplo abaixo foi discutido e com o consenso de

todos foi a proposta a ser replicada no restante do escopo.

== > = RES: Padronizacao de Escopo de Eletromédicos - Mensagem (HTML) - =
Menzagem v @

De: Fernando Barbarini <fbarbarini@ibec.com.br= Enviada em: qua 20/05/2015 12:14

Para: 'Mauricio A Soares'

Cc: Renata M Borges (rmborges@inmetra.gov.br)

Assunto:  RES: Padronizagdo de Escopo de Eletromédicos

& |

ACREDITA(!'ACI N® TIPO DE INSTALACAO

»

INSTALACAQO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

PRODUTO CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACUSTICOS. DE VIBRACAQ E CHOQUE |
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS /ENSAIOS

MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS | ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO IERMICOS

EQUIPAMENTOS Verificacdo de requisitos gerais para seguranca basica e | 60601-1
EEERE[_OMED‘COS EM desempenho essencial

Ensaios Flétricos. eMaqne-ncus ----------------------------------------------------------- sublinhado, NZo Todas em mailsculas

Ensaios Mecdnicos

Ensaios Opticos
Ensaios Térmicos

FEnsaios Acisticos_de Vibracdo e Choqu _,_.»'{Formatado: Fonte:N3o Negrito, Sem

l:‘ Fernando Graziani Barbarini l:‘ l:‘ D ~
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A Renata Borges comentou sobre as cadeiras de rodas, solicitando que as normas sejam
incluidas em classes separadas de ensaios mecanicos e elétricos. Fernando Barbarini informou que de
fato havia um erro nessa parte do escopo que seria modificado.

A Renata Borges ressaltou que futuramente, poderia ser tratado com o pessoal responsavel por
elaboracédo do software acredita, uma versdo de apresentacdo resumida, de forma que o escopo ndo
fique tdo longo e repetitivo apds a inclusdo das informacgoes solicitadas como no exemplo acima.

O Mauricio Soares informou que para que o software crie forma, é necessario que antes haja
uma padroniza¢éo do escopo.

Os membros da subcomissao questionaram o prazo de implementacdo da DOC-CGCRE apos
ter ela publicada, uma vez que isso geraria um trabalho enorme para alguns laboratérios e eventualmente
poderia vir a ser solicitada a adequag¢éo do escopo.

O Sr. Mauricio soares informou que apds a publicagdo da DOC-CGCRE havera um periodo de
transicéo, para o qual ainda ndo ha uma definicdo de prazo para adequagéo dos laboratérios. Quando o
software for lancado, sera solicitado para que os laboratérios cadastrem o seu escopo e ai sim sera

obrigatério, mas ndo antes disso.

Ao termino do confecence call, a subcomissao retornou a deliberar os demais temas da ordem do dia.

6.4 Resumo das a¢cdes a serem tomadas em relagdo a padronizacdo de escopo

de equipamentos eletromédicos:

Fernando Barbarini e Ariane Tada irdo trabalhar na proposta seguindo as sugestdes da reunido com

Mauricio Soares, para:

- Corrigir a apresentacé@o dos ensaios em cadeiras de rodas

- Descrever os ensaios conforme a proposta acordada durante o conference call

Fernando também comentou que pretende trabalhar na proposta antes da préxima reunido e circular

entre todos, incluindo o Sr. Mauricio Soares e a Sra. Renata Borges, de forma que possamos otimizar os

trabalhos.

ltem 7 — Nova Portaria do INMETRO substituindo a atual 350

7.1 Portaria 350

Foi informado pelo Sr. Fernando Barbarini que o INMETRO (Sr. Marcelo Carvalho) convocou uma

reunido por meio de e-mail direcionado aos membros daquela CT, a ser realizada em 02/06/2015, com

a finalidade de apresentacao da consulta publica da portaria 407/2014. O Professor José Carlos

ressaltou a importancia da presenca de todos os laboratérios nessa reuniéo.
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Item 8 — Atualizacdo da situacdo de credenciamento dos Laboratérios junto a
CGCRE/INMETRO para atualizagéo da IN 011/2014

8.1 — Tabela de laboratérios acreditados.

O Sr. Fernando Barbarini ir4 enviar por e-mail para todos os membros desta subcomisséao a
ultima verséo da tabela para que seja realizada uma atualizacdo com o status da acreditacdo de todos

os laboratoérios.

ltem 9 — Relato sobre a Reunido do WG14 do TC 62A

9.1 — Pr6éxima Reunido do WG14 do TC62A

O Professor José Carlos informou que néo participou da reunido internacional devido ao fato do
recurso financeiro ndo ter sido liberado pelo projeto OPAS/ABIMO e na préxima reunido desta

subcomissdo ele fara o relato com base na ata do WG14.

Item 10 — Ensaios de Proficiéncia e Comparacdes Interlaboratoriais

10.1 - Planejamento dos ensaios de proficiéncia para o biénio 2015-2016

Este tema nédo foi discutido e sera pauta da préxima reunido.

ltem 11 — Ensaios da série 601

11.1 Biocompatibilidade

A Ariane informou que a ABRAC harmonizou entre os seus associados que as certificadoras
irdo exigir relatérios conforme a 1ISO 10993 ou justificativas técnicas para a ndo exigéncia dos ensaios
de biocompatibilidade.

Adicionalmente, ficou pendente para a proxima reunido, a discussdo da forma a ser

apresentado os ensaios de biocompatibilidade nos relatérios de ensaios dos laboratérios acreditados.

11.2 Item 4.2 danorma

Este tema ndo foi discutido e serd pauta da proxima reunido.
11.2 Normageral 8.11.1 e) (chama a IEC 60447).

Este tema néo foi discutido e serd pauta da proxima reunido.
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Item 12 — Convite para laboratorios de EMC acreditados na série 60601-1-2

O Sr. Fernando Barbarini informou que a subcomissdo de EMC do CT-08 foi reativada, e por
consenso de todos os participantes, ficou deliberado que a SCTEM nao ira convidar os laboratérios que
realizam apenas a norma colateral de EMC (60601-1-2), tendo em vista que essa norma ja esta

contemplada pela subcomissdo de EMC.

Item 13 — Discussao sobre evasao de ensaios e problemas técnicos com novas
normas

O Sr. Alessandro Marroni comentou que atualmente observa evasédo de ensaios que deveriam
ser realizados para que a certificacdo do produto seja feita baseada em fundamentos técnicos
adequados. Por exemplo, as certificadoras costumam aceitar relatérios do exterior, mesmo quando o
ensaio é realizado em condicdes de alimentacdo e frequencia distintos da condicdo que sera utilizado

no Brasil. Exemplo: o ensaio é realizado apenas em 230 V e 50 Hz.

O Sr. Alessandro Marroni ir4 elaborar uma relacdo de problemas a serem discutidos por esta
subcomisséo, de forma a verificar se ha encaminhamentos que possam ser adotados para minimizar

tais problemas.

Item 14 — Local e Datas das proximas reunides

A proxima reunido serd Quarta-feira, dia 10 de Junho de 2015, as 9hs, no LEB.
Ficou decidido que na proxima reunido, os topicos serdo abordados na ordem inversa,
iniciando-se a reunido pelo item 13, tendo em vista que eles ndo foram discutidos nesta reunido por

falta de tempo.

ANEXOS:

ANEXO 1 — Lista de Presenca

ANEXO 2 — Lista de Membros atualizada

ANEXO 3 — PROPOSTA DE ESCOPO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

(VERSAO TRABALHADA EM 20/05/2015)
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ANEXO 4 — PROPOSTA DE DOC-CGCRE REFERENTE A PADRONIZAGAO DE

ESCOPO

FIM DA ATA
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Cadastro de Membros da SCTEM do CT-08

Instituicdo Representante E-mail Telefone Funcéo
DEC LEB José Carlos T. B de Moraes jcmoraes@leb.usp.br (11) 3091-5269 / (11)98111-3576 MEMBRO
DEC LEB Aline Silva aline@leb.usp.br (11) 3091-5651 / (11) 997006659 MEMBRO
DEC LEB Miguel Nunes Miguel@leb.usp.br (11) 3091-5651 MEMBRO
DEC LEB Henrique Takachi Moriya htmoriyva@leb.usp.br (11) 3091-5651 MEMBRO
IBEC Fernando Barbarini fbarbarini@ibec.com.br (19) 3845-5969 R. 233/ (19) 9.91211134 COORDENADOR
IBEC Rodrigo Andrietta randrietta@ibec.com.br (19) 3845-5969 R. 225 MEMBRO
IBEC Ramon Silva rsilva@ibec.com.br (19) 3845-5969 R. 237 MEMBRO
IBEC Carlos Delalibera ceduardo@ibec.com.br (19) 3845-5969 R. 210 MEMBRO
IEE Mércio Bottaro marcio@iee.usp.br (11) 3091-2605 MEMBRO
IEE Fernanda Salvador fcsalvad@iee.usp.br (11) 3091-2606 MEMBRO
IEE Ricardo Abreu rabreu@iee.usp.br (11) 3091-2607 MEMBRO
IEE Luiz Gustavo Fernandes lgustavo@iee.usp.br (11) 3091-2606 MEMBRO
IPT Eduardo Berruezo eduardob@ipt.br (11) 3767-4413 / 3767-4823 MEMBRO
IPT Mério Leite mleite@ipt.br (11) 3767-4823 MEMBRO
LABELO Mauricio Wahast Avila mauricio.avila@pucrs.br (51) 3320-3707 / (51) 84288081 SECRETARIO

Pagina 1 de 2



mailto:jcmoraes@leb.usp.br
mailto:aline@leb.usp.br
mailto:Miguel@leb.usp.br
mailto:htmoriya@leb.usp.br
mailto:fbarbarini@ibec.com.br
mailto:randrietta@ibec.com.br
mailto:rsilva@ibec.com.br
mailto:ceduardo@ibec.com.br
mailto:marcio@iee.usp.br
mailto:lgustavo@iee.usp.br
mailto:eduardob@ipt.br
mailto:mleite@ipt.br
mailto:mauricio.avila@pucrs.br

Cadastro de Membros da SCTEM do CT-08

Instituicdo Representante E-mail Telefone Funcéo
LABELO Gabriel Nicoli gabriel.martins@pucrs.br (51) 3320-3551 MEMBRO
LABELO Rivadavia Benedetti Kuwer riva@pucrs.br (51) 3320-3551 MEMBRO
LABELO Rodrigo Mianes rodrigo.mianes@pucrs.br (51) 3320-3551 MEMBRO
NO RISK Alessandro Cavina Marroni ale.marroni@noriskste.com.br (11) 4024-6302 MEMBRO
TOV REILAND Ariane Tada ariane.tada@br.tuv.com (11) 96754-7345/ (11) 5588-6149 MEMBRO
TOV REILAND Cidiane Dantas Gomes Cidiane.gomes@br.tuv.com (11) 5588-6111 MEMBRO
TOV REILAND Oswaldo Martins Oswaldo.martins@br.tuv.com (11) 5588-6132 MEMBRO
INTERTEK BRASIL Ivan Luis Silva Bornal ivan.bornal@intertek.com (11) 2322-8049 MEMBRO
SGS Glincon.Eltink Glicon.Eltink@sgs.com MEMBRO
SGS Andrea Didonato andrea.didonato@sgs.com MEMBRO
UFSC Diego Schimer diego.schirmer@ieb.ufsc.br MEMBRO
INATEL Rémulo romulo@inatel.br MEMBRO

medeiros@iee.usp.br

mdias@ipt.br
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SUMARIO

1 Objetivo

2 Campo de Aplicacéao

3 Responsabilidade

4 Documentos de Referéncia

5 Siglas

6 Harmonizac&o voltada a &rea de atividade: eletrodomésticos e similares.

1 OBJETIVO

Este documento estabelece orientacdes para a descricdo de subéareas, produtos e ensaios para
area de atividade: “Equipamentos e instrumentos médico-hospitalar e Odontolégico”, visando a
harmonizagéo dos escopos de acreditacdo dos laboratorios.

A Cgcre emitiu documentos orientativos visando harmonizar a descricdo dos produtos e ensaios
em algumas é&reas de atividade. Caso o laboratorio solicite outros ensaios em diferentes produtos
que possam ser enquadrados na &rea de atividade em questdo, solicita-se que o laboratério
sinalize em sua proposta de escopo para a andlise técnica no ambito da Dicla da seguinte
maneira: incluséo de descricdo de ensaio — sugestéo de revisdo do DOQ-Cgcre-0xx.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento se aplica a Dicla, aos laboratérios de ensaios acreditados e postulantes a
acreditacdo na area de atividade: Eletrodomésticos e similares e aos avaliadores e especialistas
da Coordenacéo Geral de Acreditacdo (Cgcre) do Inmetro.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacéo da revisdo deste documento é da Dicla/Cgcre.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para referéncia deve ser utilizada a ultima edi¢do do documento.

NIT-Dicla-016 Elaboracdo dos escopos de laboratorios de ensaios e de provedores de ensaios de
proficiéncia

5 SIGLAS

Dicla Diviséo de Acreditacdo de Laboratorios
Cgcre  Coordenacéo Geral de Acreditacao
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnhologia
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6 HARMONIZACAO VOLTADA A AREA DE ATIVIDADE: Eletrodomésticos e similares

6.1 As normas e procedimentos citados na tabela abaixo visam indicar possiveis metodologias
utilizadas pelos laboratérios de ensaio. Entretanto, cabe ao laboratério de ensaio selecionar o
método visando atender o requisito 5.4.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

6.2 Conforme descrito na NIT-Dicla-016, para as classes de ensaio deve ser estabelecida a
grandeza a ser medida ou determinada, a técnica aplicada ao ensaio e, sempre que possivel, 0
limite de quantificacéo ou a faixa de trabalho.

6.3 Caso o laboratério seja acreditado para realizar todos 0s ensaios de uma determinada norma,
incluir somente o nimero da referida norma, ndo havendo necessidade de relacionar todos os
itens que foram acreditados.

6.3.1 Caso o laboratério seja acreditado para realizar parte dos ensaios da norma (< 50%), fazer

referéncia aos respectivos itens da norma que foram acreditados, como por exemplo:
IEC 60601-2-5: 2009 - Somente Sec¢&o 201.17 e 202

6.3.2 Caso o laboratério ndo seja acreditado para realizar parte dos ensaios da norma (< 50%),
fazer referéncia aos respectivos itens da norma que néo foram acreditados, como por exemplo:
IEC 60601-2-5: 2009 - Exceto Segdo 201.17 e 202

6.3.3 Quando o laboratério possuir a acreditacdo em versdes IEC e ABNT, elas devem ser
colocadas na mesma linha, desde que se aplique para o0 mesmo produto. A versdo ABNT deve
preceder a versdo da IEC, apenas por carater de padronizacdo da apresentacdo. Quando houver
mais de uma versdo das normas, a apresentacdo pode ser intercalada para agrupar as edi¢des
equivalentes, conforme apresentado a seguir:

ESTIMULADORES DE NERVOS E | Requisitos particulares para seguranga bdsica e | ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014
MUSCULOS desempenho essencial de estimuladores de nervos | IEC 60601-2-10:2012
e musculos

ABT NBR IEC 60601-2-10:2002
IEC 60601-2-10:1987 + Amendment 1:2001

6.3.4 A descricdo da norma, suas emendas e erratas deverdo ser apresentadas conforme o
exemplo abaixo, utiliza-se para isso apenas o ano, conforme descrito abaixo:

EQUIP. A’V”::NTO5 Requisitos gerais para seguranga e desempenho | ABNT NBR I|EC 60601-1:2010 + Errata
ELETROMEDICOS EM GERAL essencial 1:2013 + Emenda 1:2015

IEC 60601-1:2005 + Corrigendum 1:2011 +
Amendment 1:2012

IEC 60601-1 Consolidated 1: 2013

6.3.5 As normas relacionadas na tabela abaixo sédo apenas de carater orientativo e representavam
a edicdo vigente ou a ser publicada na data da elaboragdo desde documento orientativo. No
entanto, cabe ao laboratério escolher e preencher a edigdo que ir4 utilizar no campo “norma ou
procedimento”.
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6.3.6 O campo “classe de ensaio” abaixo, foi preenchido com base em todos 0s ensaios descritos na
norma destacada no campo “Norma e/ou procedimento”. NO entanto, cabe ao laborat6rio preencher
conforme os ensaios que forem realizar daquela determinada norma, por exemplo: Se um
laboratério realiza apenas os ensaios mecanicos de referida norma, o campo “classe de ensaio”
deverd conter apenas “Ensaios Mecanicos” e ndo todas as classes de ensaios referente aquela
norma.

6.3.7 No campo “Norma e/ou procedimento” somente devera ser referenciada uma portaria, quando
ela descrever o método de ensaio. Exemplo: A portaria 350/2010 do INMETRO nao descreve
métodos de ensaio, portanto ndo devera estar descrita no escopo.

(incluir tabela de escopo)
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Folha: 1 Total de Folhas: 16

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

MEDICO-HOSPITALAR

PRODUTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACQSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS

MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO

TERMICOS

ELETROMEDICOS EM
GERAL

desempenho essencial — Norma Colateral: Requisitos
para equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de
cuidado a saude

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”
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EQUIPAMENTOS Verificag8o de requisitos gerais para seguranga basica e |60601-1
ELE'ETAFIQ_OMED'COS EM desempenho essencial
- Ensaios Acusticos, de Vibracdo e Choque {Formatado: Fonte: Ndo Negrito, St
- Ensaios Elétricos e Magnéticos sublinhado, Nao Todas em mailscul
- Ensaios Mecanicos Formatado: Fonte: Ndo Negrito, Se
X - sublinhado, N&do Todas em mailsculk
- Ensaios Opticos
. L. | Formatado: Fonte: Ndo Negrito, Se
- Ensaios Térmicos sublinhado, N&o Todas em maitscul:
'| Formatado: Fonte: N&o Negrito, Se
: sublinhado, Nao Todas em mailscul
{ Formatado: Fonte: Ndo Negrito, Se
sublinhado, Ndo Todas em mailsculk
EQUIPAMENTOS Verificagdo de requisitos gerais para seguran¢a basica e |60601-1-1
ELETROMEDICOS EM desempenho essencial de sistemas eletromédicos
GERAL
EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho | 50601-1-6
ELETROMEDICOS EM essencial: Usabilidade
GERAL
EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para seguranga béasica e desempenho | 50601-1-9
ELETROMEDICOS EM essencial: Requisitos para um projeto ecorresponsavel
GERAL
EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho | 50601-1-10
ELETROMEDICOS EM essencial: Requisitos para desenvolvimento de
GERAL controladores fisiol6gicos em malha fechada.
EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para a seguranga basica e 60601-1-11
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Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 2

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para a seguranca basica e 60601-1-12
ELETROMEDICOS EM desempenho essencial — Norma Colateral: Requisitos
GERAL para equipamento eletromédico ou sistmas
eletromédicos destinados a serem utilizados no ambiente
de servicos de emergéncia médica
EQUIPAMENTOS E
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO
EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho | 60601-1-2
ELEERTA'T_OMED'COS EM essencial: Compatibilidade eletromagnética—
Caracteristicas de radioperturbacéo radiada
— Caracteristicas de radioperturbag&o conduzida
— Ensaio de emisséo de perturbagdes descontinuas
— Ensaio de emissédo de poténcia de perturbacédo
— Ensaio de emissédo de correntes harménicas
— Ensaio de emissao de variagdes de tensao, flutuagbes
de tenséo e flicker, em sistemas de distribuicdo de
energia de baixa tensdo
— Ensaio de imunidade a descarga eletrostatica
— Ensaio de imunidade a campos eletromagnéticos de
radiofrequéncias irradiados
— Ensaio de imunidade a transientes elétricos rapidos e
trem de pulso
— Ensaio de Imunidade a surtos em linhas de
alimentacéo
— Ensaio de Imunidade a perturbagéo conduzida,
induzida por campos de radiofrequéncia
— Ensaio de imunidade a variagdo/interrupcdo da tensédo
de alimentacéo
— Ensaio de Imunidade a campos magnéticos
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO
EQUIPAMENTOS DE Requisitos gerais para seguranca e desempenho 60601-1-3

RAIOS X PARA FINS
DIAGNOSTICOS

essencial: Protegéo contra radiagdo em equipamentos
para radiodiagnéstico

FOR-CGCRE-003 — Rev. 11 — Apr. MAR/13 - Pg. 02/06




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

Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 3

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS E ENSAIO

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

ACUSTICO, DE VIBRACAO E CHOQUE.

EQUIPAMENTOS Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho | 0601-1-8
ELETROMEDICOS EM essencial: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
GERAL sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e

sistemas eletromédicos
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO TERMICOS e ENSAIOS DE RADIACOES IONIZANTES
CONJUNTOS- Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-28
EMISSORES DE desempenho essencial dos conjuntos-emissores de
RADIACAO X PARA radiagdo X para diagndstico médico
DIAGNOSTICO MEDICO
EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-43
RAIOS X PARA desempenho essencial dos equipamentos de raios X
PROCEDIMENTOS para procedimentos intervencionistas
INTERVENCIONISTAS
EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-45
RAIOS X PARA desempenho essencial dos equipamentos de raios X
MAMOGRAFIA E DOS para mamografia e dos dispositivos estereotaticos
DISPOSITIVOS (estereotaxia) para mamografia
ESTEREOTATICOS
(ESTEREOTAXIA) PARA
MAMOGRAFIA
EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-54

RAIOS X PARA
RADIOGRAFIA E
RADIOSCOPIA

desempenho essencial dos equipamentos de raios X
para radiografia e radioscopia
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Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 4

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a seguranca béasica e 60601-2-63
RAIO-X desempenho essencial de equipamento de raio-X

ODONTOLOGICO odontolégico extra-oral

EXTRA-ORAL

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-65
RAIO-X desempenho essencial de equipamento de raio-X

ODONTOLOGICO odontolégico intra-oral

INTRA-ORAL

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACQSTICOS, DE VIB RACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

ACELERADORES DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-1
ELETRONS NA FAIXA | desempenho essencial dos aceleradores de elétrons na

DE 1 MEV A 50 MEV faixa de 1 MeV a 50 MeV

EQUIPAMENTOS Requisitos particulares para a segurancga basica e 60601-2-2
CIRURGICOS DE ALTA | desempenho essencial de equipamentos cirlrgicos de
FREQUENCIA E alta frequéncia e acessorios cirdrgicos de alta frequéncia
ACESSORIOS

CIRURGICOS DE ALTA

FREQUENCIA

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-3
TERAPIA POR ONDAS | desempenho essencial de equipamentos de terapia por

CURTAS ondas curtas

DESFIBRILADOR Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-4
CARDIACO desempenho essencial de desfibriladores cardiacos
EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-5

FISIOTERAPIA POR
ULTRASSOM

desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia
por ultrassom
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Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 5

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-6
TERAPIA POR MICRO- | desempenho essencial dos equipamentos de terapia por
ONDAS micro-ondas
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO TERMICOS
GERADORES DE ALTA | Requisitos particulares para seguranca de geradores de | gog01-2-7
TENSAO DE alta tenséo de geradores de raio X para diagnostico
GERADORES DE RAIO médico
X PARA DIAGNOSTICO
MEDICO
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-8
RAIO X PARA TERAPIA | desempenho de equipamento de Raio X para terapia
OPERANDO NA FAIXA | operando na faixa de 10 kV to 1 MV
DE 10KV TO 1 MV
ESTIMULADORES DE | Requisitos particulares para seguranga béasica e 60601-2-10
NERVOS E MUSCULOS | desempenho essencial de estimuladores de nervos e

musculos
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para segurancga basica e 60601-2-11
TERAPIA POR FEIXE desempenho essencial de equipamento de terapia por
DE RAIOS GAMA feixe de raios gama
VENTILADOR Requisitos particulares para seguranga e desempenho 60601-2-12
PULMONAR - essencial de ventilador pulmonar - Ventiladores para
VENTILADORES PARA | cuidados criticos
CUIDADOS CRITICOS
SISTEMAS DE Requisitos particulares para seguranga e desempenho 60601-2-13
ANTESTESIA essencial de sistemas de anestesia
EQUIPAMENTO PARA | Requisitos particulares para seguranca de equipamento | 60601-2-14

ELETROCONVULSO-
TERAPIA

para eletroconvulsoterapia
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Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 6

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para seguran¢a e desempenho 60601-2-16
HEMODIALISE, . essencial de equipamento de hemodialise,
HEMODIAFILTRACAO E | hemodiafiltragdo e hemofiltracéo
HEMOFILTRACAO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACQSTICOS. DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO TERMICOS
EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para seguranga e desempenho 60601-2-17
BRAQUITERAPIA COM | essencial de equipamentos de braquiterapia com pos-
POS-CARREGAMENTO | carregamento controlados automaticamente
CONTROLADOS
AUTOMATICAMENTE
EQUIPAMENTOS Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-18
ENDOSCOPICOS desempenho essencial dos equipamentos endoscopicos
INCUBADORAS PARA Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-19
RECEM-NASCIDOS dese_mpenho essencial das incubadoras para recém-

nascidos
INCUBADORAS DE Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-20

desempenho essencial das incubadoras de transporte
TRANSPORTE PARA para recém-nascidos
RECEM-NASCIDOS
AQUECEDORES Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-21
RADIANTES PARA desgmpenhp essencial de aquecedores radiantes para

, recém-nascidos

RECEM-NASCIDOS
EQUIPAMENTO A LASER | Requisitos particulares para a seguranga béasica e 60601-2-22
PARA CIRURGIAS, USO desempenho essencial de equipamento a laser para
COSMETICO cirurgias, uso cosmético, terapéutico e diagndstico
TERAPEUTICO E
DIAGNOSTICO
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-23

MONITORACAO DA
PRESSAO PARCIAL

desempenho essencial de equipamentos de monitoragéo
da pressao parcial transcutanea
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Normade Origem: NIT-DICLA-016

Folha: 7

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
TRANSCUTANEA

BOMBA E Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-24
CONTROLADORES DE | desempenho essencial de bombas e controladores de

INFUSAO infusdo

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACQSTICOS. DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAJOS ELETRICOS E MAGNETICOS [ ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

ELETROCARDIO- Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-25
GRAFO desempenho essencial de eletrocardiégrafos

ELETROENCEFALO- Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-26
GRAFO desempenho essencial de eletroencefaldgrafos

EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguran¢a béasica e 60601-2-27
MONITORACAO desempenho essencial dos equipamentos de

ELETROCARDIOGRAFI | monitoracdo eletrocardiografica

CA

SIMULADORES DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-29
RADIOTERAPIA desempenho essencial de simuladores de radioterapia
ESFIGMOMANQM E- Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-30
TROS AUTOMATICOS | desempenho essencial dos esfigmomandmetros

NAO-INVASIVOS automaticos nédo-invasivos

MARCA-PASSOS Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-31
CARDIACOS desempenho essencial dos marca-passos cardiacos

EXTERNOS COM externos com alimentagéo elétrica interna

ALIMENTAGCAO

ELETRICA INTERNA

EQUIPAMENTOS Requisitos particulares para segurancga béasica e 60601-2-32

ASSOCIADOS AOS
EQUIPAMENTOS DE
RAIOS X

desempenho essencial dos equipamentos associados
aos equipamentos de raios X
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Folha: 8

ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-33
RESSONANCIA desempenho essencial de equipamento de ressonancia

MAGNETICA PARA
DIAGNOSTICO MEDICO

magnética para diagnéstico médico

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO

TERMICOS

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-34
PRESSAO INVASIVA desempenho essencial dos equipamentos invasivos de

monitoracéo da pressdo sanguinea
COBERTORES Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-5
AQUECIDOS desempenho essencial dos dispositivos para

aquecimento gue utilizam cobertores, almofadas ou

colchdes e sdo destinados para aquecimento na pratica

médica
EQUIPAMENTO Requisitos particulares para seguranca béasica e 60601-2-36
EXTRACORPOREO desempenho essencial de equipamento extracorpéreo
PARA LITOTRIPSIA para litotripsia induzida.
INDUZIDA
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para segurancga béasica e 60601-2-37
DIAGNOSTICO E desempenho essencial de equipamento de diagnéstico e
MONITORAMENTO monitoramento médico por ultra-som
MEDICO POR ULTRA-
SOM
CAMAS Requisitos particulares para seguranga de camas 60601-2-38
HOSPITALARES hospitalares operadas eletricamente.
OPERADAS
ELETRICAMENTE
EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para seguranga basica e 60601-2-39

DIALISE PERIOTONEAL

desempenho essencial dos equipamentos de didlise
peritoneal
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

ELETROMIOGRAFOS E
EQUIPAMENTO DE
POTENCIAL EVOCADO

Requisitos particulares para segurancga béasica e
desempenho essencial de eletromidgrafos e
equipamento de potencial evocado

60601-2-40

LUM’INARIAS Requisitos particulares para segurancga basica e 60601-2-41

CIRURGICAS E DAS desempenho essencial das luminarias cirrgicas e das

LUMINARIAS PARA luminarias para diagnéstico

DIAGNOSTICO

EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS

MEDICO-HOSPITALAR |MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

DESFIBRILADOR Requisitos particulares para segurancga basica e 60601-2-42

EXTERNO desempenho essencial de desfibrilador externo

AUTOMATICO OU automaético ou consultivos.

CONSULTIVOS.

EQUIPAMENTOS DE Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-44

RAIO X PARA desempenho essencial dos equipamentos de raio X para

TOMOGRAFIA tomografia computadorizada

COMPUTADORIZADA

MESAS DE OPERAGAO | Requisitos particulares para seguranca basica e 60601-2-46
desempenho essencial de mesas de operacao

SISTEMA DE Requisitos particulares para segurancga béasica e 60601-2-47

ELETROCARDIOGRAFI | desempenho essencial de sistema de eletrocardiografia

A AMBULATORIAL ambulatorial

EQUIPAMENTOS Requisitos particulares para a seguranga basica e 60601-2-49

MULTIFUNCIONAIS DE | desempenho essencial de equipamentos multifuncionais

MONITORACAO DE de monitoragéo de pacientes

PACIENTES

EQUIPAMENTO DE Requisitos particulares para a segurancga bésica e 60601-2-50

FOTOTERAPIA PARA
RECEM NASCIDO

desempenho essencial do equipamento de fototerapia
para recém-nascido
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

ELETROCARDIOGRA-

Requisitos particulares para seguranga, incluindo 60601-2-51
FOS GRAVADOR E desempenho essencial, de eletrocardidgrafos gravador e
ANALISADOR analisador monocal e multicanal
MONOCAL E
MULTICANAL
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /
INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO TERMICOS
CAMAS Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-52
HOSPITALARES desempenho essencial das camas hospitalares
MONITORES DE Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-55
GASES desempenho essencial de monitores de gases
RESPIRATORIOS respiratorios
TERMOMETROS Requisitos particulares para segurancga basica e 60601-2-56
CLiNICOS desempenho essencial de termdmetros clinicos para

medicdo da temperatura corporal
GERADOR DE LUZ, Requisitos particulares para segurancga basica e 60601-2-57
DIFERENTE DE LASER, | desempenho essencial de equipamento gerador de luz
DESTINADO PARA diferente de laser destinado para terapia, diagnéstico,
TERAPIA, monitoramento e uso estético/cosmético.
DIAGNOSTICO,
MONITORAMENTO E
uso
ESTETICO/COSMETICO
DISPOSITIVOS PARA Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-58

REMOCAO DO
CRISTALINO E
DISPOSITIVOS PARA
VITRECTOMIA PARA
CIRURGIA
OFTALMOLOGICA

desempenho essencial dos dispositivos para remocéo do

cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia
oftalmolégica
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

FEBRIS EM HUMANOS

INSTALAGCAO PERMANENTE
AREA DE ATIVIDADE / %
SROBIUTE CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
TERMOGRAFOS PARA | Requisitos particulares para a seguranca béasica e 60601-2-59
TRIAGEM POR desempenho essencial dos termégrafos para triagem por
TEMPERATURAS temperaturas febris em humanos

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

EQUIPAMENTOS Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-60
ODONTOLOGICOS desempenho essencial de equipamentos odontologicos

OXIMETRO DE PULSO

Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-61
desempenho essencial de oximetro de pulso

EQUIPAMENTO
TERAPIA POR ULTRA-
SOM DE ALTA
INTENSIDADE

Requisitos particulares para a segurancga basica e 60601-2-62
desempenho essencial de equipamento terapia por ultra-
som de alta intensidade

APARELHOS DE

DE APARELHOS DE
AUDICAO

AUDICAO E SISTEMAS | desempenho essencial de aparelhos de audicéo e

Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-66

sistemas de aparelhos de audicdo

EQUIPAMENTO PARA
RADIOTERAPIA

IMAGENS
PRODUZIDAS POR
RAIOS X

GUIADA COM BASE EM | radioterapia guiada com base em imagens produzidas

Requisitos particulares para a seguranca basica e 60601-2-68
desempenho essencial de equipamentos para

por raios Xpara uso com aceleradores de elétron,
equipamento para terapia por feixe de ions leves e
equipamentos para terapia com feixe de radionuclideos.

EQUIPAMENTO
CONCENTRADOR DE
OXIGENIO

Requisitos particulares para a seguranca basica e 80601-2-69
desempenho essencial de equipamento concentrador de
oxigénio
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

SREBIUTE CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
PECAS DEMAOE Requisitos para o desempenho e a seguranca para ISO 14457:2012
MOTORES pecas de méo e motores odontoldgicos utilizados em
ODONTOLOGICOS contato com o paciente

UTILIZADOS EM
CONTATO COM O

PACIENTE
CADEIRA PARA Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 6875:2011
PACIENTE para paciente

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAQ E CHOQUE /

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS

MEDICO-HOSPITALAR |MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

MISTURADORES DE Requisitos para o desempenho e a seguranca de ABNT NBR ISO 11195: 2000

GASES PARA USO
MEDICINAL

misturador de gases para uso medicinal

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ABNT NBR ISO 7176-3:2009x
de rodas: Determinacao da eficiéncia dos freios de
cadeiras de rodas mecanicas ou elétricas.

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-4:2008
de rodas: determinagdo do range de distancia tedrico de
cadeiras de rodas elétricas

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-6:2001
de rodas : Determinagdo da maxima velocidade,
aceleracdo e frenagem de cadeiras de rodas elétricas

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-9:2009
de rodas: Ensaios Climéticos para cadeiras de rodas
elétricas

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-10:2008
de rodas: Determinacgao da habilidade de escalada de
obstaculos para cadeira de rodas elétricas

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-14:2008
de rodas: Sistemas de controle e poténcia para cadeiras
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

de rodas elétricas

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | 1ISO 7176-16:2012
de rodas: Resistencia a ignicao de suportes de apoio de
postura

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranga de cadeira | ISO 7176-19:2008
de rodas: Cadeiras de roda para uso como assento de
veiculos automotores

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAQ E CHOQUE /

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS
MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS
E ODONTOLOGICO TERMICOS

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranga de cadeira | ABNT NBR ISO 7176-22:2009
de rodas: Procedimento de Set-up para testes

CADEIRAS DE RODAS

Requisitos para o desempenho e a seguranca de cadeira | ISO 7176-25:2013
de rodas: Baterias e carregadores para cadeiras de
rodas elétricas

APARELHOS Requisitos para o desempenho e a seguranca de IEC 60118-0:1983
AUDITIVOS aprelhos auditivos: Medida de caracteristicas eletro-

acusticas
APARELHOS Requisitos para o desempenho e a seguranga de IEC 60118-7:2005
AUDITIVOS aprelhos auditivos : Medidas das caracteristicas de

desempenho de aparelhos auditivos, alimentagéo para

garantir a qualidade de entrega
APARELHOS Requisitos para o desempenho e a seguranga de IEC 60118-13:2011
AUDITIVOS aprelhos auditivos: Ensaios de Compatibilidade

Eletromagnética

DISPOSITIVOS DE
PROTECAO CONTRA
RADIACAO-X PARA
FINS DE DIAGNOSTICO
MEDICO -
DETERMINAGAO DAS
PROPRIEDADES DE
ATENUAGAO DE

MATERIAIS.

Requisitos para determinacao e de indicacé@o das ABNT NBR IEC 61331-1: 2004
propriedades de atenuag&o de materiais em forma de IEC 61331-1: 1994

laminas utilizados na fabricacao de dispositivos de protecao
contra radiag&o-X.
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

DISPOSITIVOS DE
PROTECAO CONTRA
RADIACAO-X PARA
FINS DE DIAGNOSTICO
MEDICO - PLACAS DE
VIDRO PARA
PROTECAO

RADIOLOGICA.

Requisitos para placas de vidro para protecao radiol6gica
utilizadas em equipamento radiol6gico ou em instalagfes
radiol6gicas onde deve ser realizada uma transmissao
Optica de imagens visuais, tipo SC ou de outro tipo de
visualizagéo, tipo IV, através de blindagem de protegédo
radiol6gica.

ABNT NBR IEC 61331-2: 2004
IEC 61331-1: 1994

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ACUSTICOS, DE VIBRACAO E CHOQUE /

INSTRUMENTOS ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS / ENSAIOS

MEDICO-HOSPITALAR | MECANICOS / ENSAIOS OPTICOS / ENSAIOS

E ODONTOLOGICO TERMICOS

DISPOSITIVOS DE Requisitos aplicaveis aos dispositivos de prote¢éo, como ABNT NBR IEC 61331-3: 2004
PROTEGCAO CONTRA trajes de protegao para protegdo de pessoas contra IEC 61331-3: 1998

RADIACAO-X PARA
FINS DE DIAGNOSTICO
MEDICO -
VESTIMENTAS DE
PROTECAOE
DISPOSITIVOS DE
PROTECAO PARA

radiagdo X até 150 kV, durante exames radiolégicos e
procedimentos intervencionistas.

GONADAS.

UNIDADE Ensaios de seguranca de unidade odontologica. ISO 7494-1 (2004)
ODONTOLOGICA EN ISO 7494-1 (2005)
REFLETOR Ensaios de seguranca de refletor odontolégico. ABNT NBR ISO 9680 (2001).
ODONTOLOGICO ISO 9680 (1993).

EQUIPAMENTOS DE
OXIMETRIA DE PULSO

Requisitos particulares para seguranga de equipamentos
de oximetria de pulso

NBR ISO 9919/1997

MONITORES DE
GASES
RESPIRATORIOS

Requisitos particulares para seguranga de monitores de
gases respiratérios

ISO 21647 (2004)

EQUIPAMENTO

PARA MONITORAGAO
DE ELETROCAR-
DIOGRAMA

Ensaio de desempenho

EMERGENCY CARE
RESEARCH INSTITUTE —
ECRI, Health Devices Inspection
and Preventive Maintenance
System, IN: Procedure/checklist
409-0595 — ECG Monitors.
1995*
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTO B
PARA MONITORAGCAO

Ensaio de desempenho EMERGENCY CARE
RESEARCH INSTITUTE —

AUTOMATICAE ECRI, Health Devices Inspection
i X and Preventive Maintenance
gLC,\ILé%?N%iPRESSAO System, IN: Procedure/checklist
~ 454-0595 — Blood Pressure
INDIRETA (NAO Monitor, Electronic Indirect.
INVASIVA) 1995*
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO
ELETROMEDICOS EM Ensaios de seguranca elétrica de rotina, recorrentes e IEC 62353: 2007
GERAL ap6s manutencao: corrente de fuga, resisténcia de isolagédo
e resisténcia de aterramento
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS MECANICOS
INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO
REANIMADORES Requisitos para o desempenho e a seguranga de ABNT NBR ISO 10651-4:2011

OPERADOS
MANUALMENTE

reanimadores operados manualmente

CADEIRAS DE RODAS

ABNT NBR ISO 7176-1:2009
derodas:-Determinacdo da estabilidade estatica

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS MECANICOS E ELETRICOS

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR
E ODONTOLOGICO

CADERAS DERODAS 1ISO 7176-2:2001
derodas-Determinagéo da estabilidade dinamica de
cadeira de rodas elétricas

CADERAS PERODAS ISO 7176-5:2008
deredas:-Métodos especificos para determinagdo das
dimensdes e massa das cadeiras de rodas

CADEIRAS PERODAS ABNT NBR ISO 7176-7:2009

de-rodas: Medidas do assento e Dimensdes das rodas
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

INSTALAGAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

PRODUTO

CADEIRAS PE RODAS ABNT NBR ISO 7176-8:2009
derodas:-Requisitos e métodos de teste para forgcas
estéaticas, de impacto e de fadiga

CADEIRAS PE RODAS ABNT NBR ISO 7176-13:2009
derodas:-Determinacdo do coeficiende de atrito em
superficies de teste
INCLUIR A NORMA DE IVD

XXX XXX XXX XXX XXX XXX
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