ENSAIOS PARA CERTIFICACAO

Jorge N. Rufca
Instituto de Eletrotécnica e Energia - USP
Laboratérios de Ensaios: os laboratorios de ensaios sio essenciais para
confirmar se um produto adota determinada norma ou regulamento técnico.

Ensaios: operaciio técnica que consiste na determinagdio de uma ou mais
caracteristicas ou desempenho de um dado produto, material, equipamento, fenémeno
fisico, processo ou servigo, de acordo com um procedimento especificado.

Relatorio de Ensaio: docunwma onde sdo. regtstrados os resultados dos
ensaios.

LABORATORIO DE ENSAIOS DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS
DO IEE/USP

- Ensaios para certificagio (tipo)
- Ensaios para adequagiio do produto
- Ensaios de seguranga radiologica

- Ensaios de desempenho

® Ensaios para Certificagdo

Os ensaios para certificagdo sdio aqueles previstos na portaria do Ministério da
Saude n° 2.663 de 22 de dezembro de 1.995 e de acordo com as regras especificas
requeridas pelas normas.

- IEC 601-1 Equipamentos Eletromédicos parte 1 - Prescrigdes Gerais para
Seguranga

- Série 601-2 Normas Técnicas Particulares

- todas as outras normas ou clausulas de normas “chamadas” pela Norma
Particular ou Geral.

Normas Particulares
- substituem
- modificam
- adicionam

valores, ensaios, limites as prescrigdes da norma geral.

® Ensaios para adequagdo do produto.

Os ensaios para adequagiio do produto sdo aqueles determinados pela
“necessidade do cliente”

- IEC 601-1 (completa ou partes)
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- Série 601-2 (completa ou partes)
- outras especificadas 5
Os resultados desses ensaios podem ser utilizados para:
- adequagio do produto a0 processo d§ certificagdo
- desenvolvimento do produto |
- adequacﬁo as exigéncias pamculares para fins de exportagdo: (MERCOSUL,
FDA, etc.)
o Ensaios de Segurang:a Radiolégica

Executados para verificar se o equipamento estd em conformidade com as
prescrigdes das normas de Seguranca Radiolégica.

- Radiagdo de Fuga
- Avaliagio das propriedades de revestimentos. de paredes, vidros. plumbtferos
e equipamentos de protegdo individual (EPT)
® Ensaios de Desenvolvimento/Caracterizagdo

Verificar as caracteristicas minimas exigidas para que o equipamento atenda as
especificagdes:

- caracterizagdo tubo raios X

- medidas das dimensdes do Ponto Focal

® Relacionamento Laboratorio-Cliente ,
- questionamento sobre as prescri¢des das normas
- interrupgdes das normas
- solugGes as ndo conformidades
- pressdes para prazo de execugdo dos procedimentos de ensaios
- custo do ensaio |

- continuidades dos ensaios apés eliminagdo de ndo conformidades
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