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

-~
.

Norma de Origem: NIT-DICLA-016 Folha: 1 Total de Folhas: 2

RAZAO SOCIAL/DESIGNAGAO DO LABORATORIO

FUNDAGAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
LABORATORIO DE ENSAIOS DE EQUIPAMENTOS E SISTEMAS ELETROMEDICOS - LENSE/UNB

ACREDITACAO N° TIPO DE INSTALACAO
CRL 1686 |NSTALAQAO PERMANENTE
(ANEA EE@JMSADE/ CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
EQUIPAMENTOS E ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,
INSTRUMENTOS ENSAIOS MECANICOS,

MEDICO-HOSPITALAR | ENSAIOS TERMICOS,
E ODONTOLOGICO

EQUIPAMENTOS Verificagdo de requisitos gerais para seguranca béasica e ABNT NBR |EC 60601-1:2010 +
ELETROMEDICOS EM desempenho essencial: Emenda 1:2016 ; + Emenda
GERAL : 2:2022; IEC 60601-1:2005 +
Amendment 1:2012+

. " " Amendment 2:2020.

— Ensaios elétrico e magnético
— ensaios mecanico Exceto clausulas: 8.5.5.;
L 8.8.3.102; 8.8.3.103; 8.8.4;

~ ensaios termicos 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 a11.8, 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.

EQU,IPAMENTO R isit icul basi ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013
CIRURGICO DE ALTA equisitos particuares para a seguranca basica e + Errata 1:2020; IEC 60601-2-
FREQUENCIA desempenho essencial 2:2009 + Corrigendum 1:2014;
IEC 60601-2-2:2017.

— Ensaios elétrico e magnético

— ensaios mecanico Exceto clausulas: 201.8.5.5;
. L 201.8.8.3.102; 201.8.8.3.103;
B ALl 201.8.10.4.2 e 202.

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2022.

Exceto clausulas: 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.

“Este Escopo cancela e substitui a revisdo emitida anteriormente”

Em, 01/02/2024
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ACREDITAGAO N°

TIPO DE INSTALAGAO

CRL 1686

INSTALACAO PERMANENTE

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

EQUIPAMENTOS E

ENSAIOS ELETRICOS E MAGNETICOS,

INSTRUMENTOS
MEDICO-HOSPITALAR

ENSAIOS MECANICOS,
ENSAIOS TERMICOS,

E ODONTOLOGICO

OXIMETRO DE PULSO

Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial do Oximetro de Pulso

- Ensaios elétricos e magnéticos
- ensaios mecénicos

- ensaios térmicos

ABNT NBR ISO 80601-2-
61:2022.

Exceto clausulas 201.13.101,
201.15.3.5.101.1 e 202.

ISO 80601-2-61:2017.

Exceto clausulas 201.13.101,
201.15.3.5.101.1 e 202.
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