Minuta de Ata da 672 Reuniédo — 29 de Junho de 2017
Sub Comité Técnico de Equipamentos Médicos do CT- 08 do INMETRO
(SCTEM-CT-08 / INMETRO)

A 672 reunidao do Sub Comité Técnico de Equipamentos Médicos (SCTEM) do CT-08 do
INMETRO, deste ponto em diante indicado por SCTEM nesta Ata, foi por Skype, com inicio as 09:30
hs e término as 10:40 horas do dia 29 de Junho de 2017, tendo a presenca dos seguintes

participantes:

- Fernando Barbarini (IBEC), Coordenador do SCTEM
- Gabiriel Nicolini (LABELO), Secretario do SCTEM

- Rodislei Prado Gongalves (METROCERT)

- Rivadavia Kuwer (LABELO)

- José Carlos T. de B. Moraes (DEC-LEB/EPUSP)’

- Ivan Bornal (Intertek)

Os sequintes convidados justificaram a auséncia:

- Eduardo Berruezo (IPT)
- Ariane Tada (TUV)

- Alessandro Marroni (No-Risk)

Pagina 1 de 6



PRELIMINARES:

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

ORDEM DO DIA

1. APRESENTACAO E APROVACAO DA ORDEM DO DIA DA REUNIAO ........cocoiuiveieieieeeceeeeeseeeseie e 3
2. REPRESENTACAO DA SCT DO CT-08 NA COMISSAO TECNICA DE EQUIPAMENTOS

ELETROMEDICOS DO INMETRO ......cuiuiuiiiiiiiieeeeetete ettt ettt te ettt s s eseseses s s s s s s es et et et et aseseteseseseseseseseseananes 3
3. GUIA DE HARMONIZAGAO. ..ottt ettt sttt s sttt nanae et s s s 3
4.  APROVACAO DA ATA DA 632 REUNIAO DO SCTEM DO CT-08.......cocueuiiiererieeieieeeeeeeeeseeeeiese s eeenenanas 3
5. INFORMES GERAIS ......ocoiieieeieteteeeeceete ettt et s ettt e s sttt s s ettt en s s st et et et es s ses et et en s nsesesetasanans 3
6. ASSOCIACAO DE LABORATORIOS DE ENSAIO E CALIBRACAO ... ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
7. PORTARIA INMETRO 54/2016 .......cocveveveeeieteeeeeteeeeeeeeeeeeesesesesee ettt et ettt saesssn s s s s s s asesasasasasasesnaeen 4
8. ATUALIZACAO DA SITUACAO DE CREDENCIAMENTO DOS LABORATORIOS JUNTO A

CGCRE/INMETRO PARA ATUALIZAGCAO DA IN O11/2014 «...ovvieeeceeeeeeeeeeeeeete e ses s aesanas 4
9. RELATO SOBRE A REUNIAO DO WG14 DO TC B2A ..ot en s 4
9.1. PROXIMA REUNIAO DO WG14 DO TCB2A.......cooiieeeieeeeieteeeeeeeeteeeee ettt s et ses st es e sesss st es s s 4
10. ENSAIOS DE PROFICIENCIA E COMPARACOES INTERLABORATORIAIS .......cocveviiccieeeereeeeeie e 4
10.1. PLANEJAMENTO DOS ENSAIOS DE PROFICIENCIA .......oouiuiteieeeeceeeceeeceeeeeee et 4
10.2. COMPARAGCAO DE RESISTENCIA DE ATERRAMENTO ......ooiuiiiiiiiececeeiete ettt 4
10.3. COMPARAGCAQO DA NORMA B0601-2-10...........cvveeereeeeeeeeetetesetetesesseeeesesessssssesesesesssesssasesesesessssssssessssesesnanes 5
10.4. DEMAIS COMPARAGODES ........coiieieeieeeieeeeeeeetee ettt ettt sttt es e sttt ennssaesesasanans 5
11, ENSAIOS DA SERIE B0T ..ovviieecececeeieteeeeececte et eeeseae ettt s s ea ettt sesasseae st s s e saesesesesensssesesesesenssseeesesasanans 5
12. ELEICAO DO COORDENADOR DA SCT EM DO CT-08......c.coeueuiueeeeeeeeeeeeceeeeeeeeeeeeeeseseseseseseseaeesee e 5
13. LOCAL E DATAS DAS PROXIMAS REUNIOES.........coiuiiiiececeeieie ettt 6

DELIBERACOES E INFORMACOES:
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. Apresentacéo e aprovacao da Ordem do Dia da Reuniao

A ordem do dia (itens pendentes da reunido 662) foi aprovada pelos presentes.

Representacdo da SCT do CT-08 na Comissdo Técnica de Equipamentos
Eletromédicos do INMETRO

N&o houve manifestacdo do INMETRO em relag&o ao status da portaria.
Fernando ir4 enviar um oficio para o INMETRO / CGCRE questionando o andamento desta

portaria.

. Guia de Harmonizacéao

Este tema ainda nao foi retomado pela CT de Eletromédicos do INMETRO. Este item

também sera questionado ao INMETRO em conjunto com o Item 2.

. Aprovacéo da ATA da 642 reunido do SCTEM do CT-08

A ata da 652 reunido foi aprovada pelos presentes.

A ata da 662 reunido foi aprovada pelos presentes, sendo que a frase “O professor José
Carlos se manifestou contrario ao aceite de um relatério de adequacéo para o processo
de certificacdo, devendo se manifestar na consulta publica da nova portaria” que havia

sido questionada pela Sra. Ariane foi ratificada pelo professor José Carlos

Informes gerais

- Foi reforcado para que os laboratérios acreditados retornem o questionamento feito pela
ABIMED por meio de um oficio e encaminhado por e-mail para todos os membros desta SCT
pelo Sr. Fernando Barbarini no dia 23/05/2017 e 29/05/2017, referente ao status de acreditagéo
frente as normas da IN vigente e da nova IN.

- Foi encaminhado para todos os membros desta SCT pelo Sr. Fernando Barbarini no dia
23/05/2017 um e-mail do Sr. Juliano da ANVISA com a proposta da nova INO4 pela ANVISA.
Essa proposta foi discutida por e-mail entre a SCT e as contribuicdes foram compiladas e
enviadas em 02/06/2017 pelo Sr. Alessandro Marroni em nome da SCT e respondidas pelo Sr.
Juliano da ANVISA. Esta resposta segue no ANEXO 1 desta ATA.

- Foi solicitado pelos presentes que um e-mail fosse encaminhado pelo Sr. Fernando Barbarini a
ANVISA questionando a previsdo da publicacdo da nova IN e se havera alguma mudanca
significativa em relacdo a proposta enviada anteriormente. Tdo logo a resposta seja recebida

ela serd encaminhada aos membros da SCT de EM do CT-08.
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6. Portarias INMETRO 54/2016 & 544/2017

7. Atualizagcdo da situagcdo de credenciamento dos

Quando for publicada a consulta publica da nova portaria, a SCT de EM deveré se reunir para

compilar as contribuigdes.

CGCRE/INMETRO para atualizagao da IN 011/2014

Laboratorios

junto a

A Ultima atualizac&o é do dia 27/03/2017. A tabela sera revisada quando a nova IN for

publicada pela ANVISA.

8. Relato sobre a Reunido do WG14 do TC 62A

9.

8.1. Reunido do MT28 e WG14 do TC62A

N&o houveram informes.

Ensaios de Proficiéncia e Comparacgodes Interlaboratoriais

9.1. Planejamento dos ensaios de proficiéncia

O planejamento sofreu algumas alteragdes e segue abaixo. Segue também em anexo a esta

ata como ANEXO 2.

CONCLUIDO

ATRASADO ou POSTERGADO

EM ANDAMENTO

EM ANALISE DOS RESULTADOS

A SER PLANEJADO

PROGRAMA QUADRIENAL DE COMPARAGOES INTERLABORATORIAIS VERSEG (AT
0.4 29/06/2017
Instituicado 2015 2016 2017 2018
No Risk Poténcia de Ultrassom Medicao de vibragéo
Medigéo de resistencia de aterramento baseada
no ltem 8.6 da Norma Geral | e
bEC (PREVISTO TERMINO EM Outubro/2017)
Medigéo de Temperatura excessiva - Item 11.1) v-‘b‘:méz.z ::e':ol;":: Eet:':‘a (Fz?\ll?:ar
(PREVISTO INICIO EM AGO/17) < 12 800!
um ventilador como amostra)
- Equipamento Cirtirgico de Alta Frequencia (-2-2)
IBEC 60601-1-8 Item 6.3.3.1 & 6.3.3.2 - Corrente de Fuga - Microondas
- 2a. Rodada do ensaio de Corrente de Fuga
IPT —— - Item 8.8.3 da Norma Geral, Rigidez Dielétrica
- . -2-10 (parametros de pulso - 201.12.1.102) R .
LABELO (PREVISTO INICIO EM FEV/17) Laser (2-22)
13 e —
Tov Item 8.8.4 da Norma Geral, Pressdo|
por esfera
FIPASE J— -
INTERTEK - -

A ser definido

9.2. Comparacgéo interlaboratorial de ensaios para corrente de fuga em equipamentos

eletromedicos

Fernando informou que ira enviar o Protocolo revisado e alterar o artefato até o final de
Julho/2017 para inicio da comparacao no segundo semestre.
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9.3. Comparacdao de resisténcia de aterramento

Esta comparacéo estad em andamento e dentro do prazo.

Foi solicitado pela Sra. Ariane um esclarecimento em relagcdo ao célculo por meio do erro
normalizado. A leitura do protocolo entre os presentes, mostrou que ndo ha duvidas do método a
ser adotado para a analise dos resultados, sendo que o Erro Normalizado sera calculado
utilizando-se o valor do laboratério participante e com base no valor de referéncia.

Transcrito do protocolo:

“...0 valor de referéncia para a medida da impedancia de aterramento sera calculado através do valor
médio entre os valores apresentados por todos os Laboratérios Participantes, excluindo-se os
“outliers”, determinados por meio do Teste de Grubbs conforme a Norma ISO 13528:2005 [3].

A avaliacdo de desempenho do Laboratério Participante considerara o erro normalizado entre o valor
do Laborat6rio Participante e o valor de referéncia com o seu desvio padrdo, bem como uma analise

por meio de “Z-score”... “

ID LABORATORIO SEMANA DE MEDICAO SEMANA DE MEDICAO
1 | DEC-LEB/EPUSP 23 24
2 IEE 25 26
3 IPT 27 28
4 TUV 29 30
5 IBEC 31 32
6 FIPASE 33 34
7 LABELO 35 36
8 INTERTEC 37 38
9 | DEC-LEB/EPUSP 39 40

9.4. Comparacdo da norma 60601-2-10

O Sr. Gabriel ira enviar o Protocolo até o final de Julho/2017 para inicio da comparagdo no

seg undo semestre.

9.5. Demais comparacdes

As demais comparagdes ndo foram discutidas.

10. Ensaios da série 601

Os itens pendentes da reunido 632 serdo discutidos na proxima reunido.

11.Elei¢céo do coordenador da SCT EM do CT-08

O Sr. Fernando reiterou que pretende deixar a coordenacao desta SCT ao término de 2017, por
motivos pessoais e que reforga a necessidade de um novo coordenador.
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12.Local e Datas das proximas reunides

Foi decidido pelos presentes que a préxima reunido sera feita somente pelo Skype, para viabilizar
a participacéo de todos os membros.

A proxima reunido ir4 ser realizada no dia 31 de agosto de 2017 as 9hs.

Sera enviado um lembrete no minimo 7 dias antes para que os participantes confirmem a
participacdo na reunido.

Adicionalmente, o critério da NIE-CGCRE-045 de participacdo minima sera informado ao

representante da CGCRE para que ele decida sobre a permanéncia dos membros que néo
participarem de 3 reunides sucessivas desta SCT.

ANEXQOS:

- ANEXO 1 - Envio contribuic6es INO4 e Retorno ANVISA
- ANEXO 2 - Plano Quadrienal de Comparacdes Interlaboratoriais_29 06 _2017

FIM DA ATA

Pagina 6 de 6



