Laboratorio de Ensaios em Equipamentos
Eletromédicos, Agulhas, Seringas e Equipos

Acreditado pela CGCRE/INMETRO, segundo as diretrizes da ABNT NBR ISO/IEC

17025:2005 sob o numero CRL 0142.

ESTRUTURA LABORATORIAL DE CONFIANCA
A comercializacao no mercado brasileiro de equipamentos

eletromedicos, agulhas, seringas e equipos, soO & permitida por
meio do cumprimento das diretivas tecnicas de seguranga,

determinadas pelas normativas do INMETRO e Anvisa.

Acreditado pela CGCRE/INMETRO sob o numero CRL 0142,

segundo as diretrizes da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,
o laboratorio da TUV Rheinland estéa apto a realizar ensaios
elétricos, mecanicos, termicos, em condicao normal e em
condicao de falha em equipamentos eletromédicos. Em
agulhas, seringas e equipos, realizamos ensaios quimicos,
dimensionais e mecanicos. Os servicos sao realizados
por profissionais com know-how no segmento, em uma

infraestrutura tecnologica que permite otimizar todo processo

de ensaios e certificacao.

A fim de ampliar o apoio aos seus clientes e colaborar com
a seguranca medico-hospitalar, a TUV Rheinland ampliou
recentemente 0 seu escopo na area, e integrou ao seu
portfolio ensaios para Bombas de Infusao (ABNT NBR IEC
60601-2-24:2015) e Termometros Clinicos (ABNT NBR IEC
80601-2-56:2013).
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INMETRO OCP 0004

Compulsorio INMETRO

SELO DO INMETRO

Desde 2013, agulhas, seringas e equipos de infusao comercializados
no Brasil devem exibir, compulsoriamente, o selo do INMETRO. O selo
certifica que os produtos seguem os requisitos de satide e seguranca
exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

NORMAS ACREDITADAS PARA ENSAIOS DE AGULHAS, SERINGAS E EQUIPOS:

NORMAS PRODUTOS NORMAS PRODUTOS

1SO 7885 Agulha Gengival ABNT NBR ISO 8536-4 Equipo de infusao
gravitacional

ABNT NBR ISO 1135-4 Equipo de transfusao ABNT NBR ISO 8536-5 Equipo de infusao
com Bureta

ABNT NBR ISO 7864 Agulha Hipodérmica ABNT NBR ISO 8536-8 Equipo com uso em

bomba de infusao

Seringa Hipodérmica

ABNT NBR ISO 7886-1 e
de uso Unico

ABNT NBR ISO 8537 Seringa para Insulina

Seringa hipodéermica com

ABNT NBR IS0 7886-2 uso em Bomba de infusao

ABNT NBR ISO 9626 Tubo para agulha de ago
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NORMAS ACREDITADAS PARA ENSAIOS EM EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS:

NORMAS PRODUTOS NORMAS PRODUTOS
ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos ABNT NBR IEC Eletromiografos e Equipamento
Emenda 2012 Eletromédicos 60601-2-40 de Potencial Evocado
ABNT NBR IEC Sistemas ABNT NBR IEC Mesa
60601-1-1 Eletromédicos 60601-2-46 Cirlrgica
ABNT NBR IEC Compatibilidade ABNT NBR IEC Fototerapia
60601-1-2 Eletromagnética 60601-2-50 P
AB6N0T6'8‘1EE1R_§'3EC Alarmes ABNT NBR IEC Cama Hospitalar
60601-2-52
ABNT NBR IEC Eletroestimulador ABNTNBRIEC fermometros
60601-2-10 n
A%l(\)‘gol\i -BZ'?1|E|§EC Endoscopio ABNT NBR IEC Equipamentos
80601-2-60 Odontologicos
ABNT NBR IEC Incubadora de ABNT NBR Cadeiras
60601-2-19 Transporte ISO 6875 Odontologicas
Incubadora
P Estacionaria ABNT NBR Refletores
ISO 9680 Odontologicos
ABNT NBR IEC Berco . s .
60601-2-21 Aquecido IEC 601010-1 Equipamento Elétrico de Medicao,
Controle e Uso em Laboratorio
ABNT NBR IEC B%Tbﬁ de EC 6010102101 Equipamento de Diagnostico
60601-2-24 usao in Vitro (IVD)

n Consulte o escopo atualizado do laboratorio, bem como versoes e possiveis exclusoes da(s) norma(s), no site do INMETRO.
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