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ACREDITAÇÃO N TIPO DE INSTALAÇÃO 

CRL 1686 INSTALAÇÃO PERMANENTE 

ÁREA DE ATIVIDADE / 
PRODUTO 

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

 
EQUIPAMENTOS E 
INSTRUMENTOS 
MÉDICO-HOSPITALAR 
E ODONTOLOGICO 
 

 
ENSAIOS ELÉTRICOS E MAGNÉTICOS,  
ENSAIOS MECÂNICOS,  
ENSAIOS TÉRMICOS, 

 

EQUIPAMENTOS 
ELETROMÉDICOS EM 
GERAL 

Verificação de requisitos gerais para segurança básica e 
desempenho essencial:  

 

– Ensaios elétrico e magnético  

– ensaios mecânico  

– ensaios térmicos 

 

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + 
Emenda 1:2016 ;  + Emenda 
2:2022; IEC 60601-1:2005 + 
Amendment 1:2012+ 
Amendment 2:2020.   
 
Exceto cláusulas: 8.5.5.; 
8.8.3.102; 8.8.3.103; 8.8.4; 
8.10.7; 8.11.3.5; 9.2.2.4.1; 
9.4.2.3; 9.4.2.4.3; 9.5; 9.6; 9.7; 
9.8; 10, 11.2 a 11.8, 13.2.7; 
15.3.5; 15.3.6; 15.4.2.1.f; 
15.4.7.3, 16.4, 16.5, 16.7, 16.9 e 
17. 
 
 

EQUIPAMENTO 
CIRÚRGICO DE ALTA 
FREQUÊNCIA 

Requisitos particulares para a segurança básica e 
desempenho essencial 

 

– Ensaios elétrico e magnético 

– ensaios mecânico  

– ensaios térmicos 

  

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 
+ Errata 1:2020; IEC 60601-2-
2:2009 + Corrigendum 1:2014; 
IEC 60601-2-2:2017.  
 
 
Exceto cláusulas: 201.8.5.5; 
201.8.8.3.102; 201.8.8.3.103; 
201.8.10.4.2 e 202. 
 
 
ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022.  
 
 
Exceto cláusulas: 201.8.5.5; 
201.8.8.3.102; 201.8.8.3.103; 
201.8.10.4.2; 201.12.4.101; 
201.15.101.9 e 202. 
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ACREDITAÇÃO N TIPO DE INSTALAÇÃO 

CRL 1686 INSTALAÇÃO PERMANENTE 

ÁREA DE ATIVIDADE / 
PRODUTO 

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

 

 
EQUIPAMENTOS E 
INSTRUMENTOS 
MÉDICO-HOSPITALAR 
E ODONTOLOGICO 
 

 
ENSAIOS ELÉTRICOS E MAGNÉTICOS,  
ENSAIOS MECÂNICOS,  
ENSAIOS TÉRMICOS, 

 

OXÍMETRO DE PULSO 
Requisitos particulares para a segurança básica e 
desempenho essencial do Oxímetro de Pulso 

 

- Ensaios elétricos e magnéticos 

- ensaios mecânicos  

- ensaios térmicos  

 

ABNT NBR ISO 80601-2-
61:2022.  
 
Exceto cláusulas 201.13.101, 
201.15.3.5.101.1 e 202. 
 
ISO 80601-2-61:2017.   
 
Exceto cláusulas 201.13.101, 
201.15.3.5.101.1 e 202. 
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