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PLANO DE ATIVIDADES 2019 - SCTEM (CT-08 Inmetro) - Revisado em 18/06/2019

DESCRIGAO

Contato com os membros cadastrados e possiveis novos membros com escopo de acreditacdo para equipamentos
correspondente a area de equipamentos e instrumentos médico hospitalar e odontolégico, para preenchimento e
atualizacdo do FOR-CGCRE-078.

Planejar, elaborar e executar programas de comparacgao interlaboratorias entre os laboratdrios para atendimento
dos requisitos (NIT-DICLA-026).

Discutir métodos de ensaios, que possibilitam interpretaces diferentes, com o objetivo de harmonizar os
entendimentos e avaliagdo dos mesmos entre os laboratdrios.

Contribuicdo com o INMETRO na Portaria complementar a portaria 54/2016.

Auxiliar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na revisdo das Instru¢ées Normativas (IN) n2 4, de 24
de setembro de 2015 e suas substitutas que aprovam a lista de Normas Técnicas exigidas para os equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitdria, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA n2 27, de 21 de
junho de 2011, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

Realizag¢do de reunides periddicas para alinhamento do andamento das tarefas.




OBSERVACOES

Atualizagdo do planilha de contato dos membros da SCT-EM (CT-08 Inmetro).

Programas em elaboragao e em planejamento:

1. Distancia de Isolagdo conforme item 8.9 da norma NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 (Responsavel: IBEC -
Previsdo de inicio: 2° semestre/2019);

2. Rigidez Dielétrica conforme item 8.8.3 da norma NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 (Responsavel: IEE -
Previsdo de inicio: 2° semestre/2019);

3. Medigdo de Poténcia conforme item 4.11 da norma NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 (Responsavel: No
RisK - Previsdo de inicio: 2° semestre/2019);

4. Medigdo de Laser conforme norma NBR IEC 60601-2-22:2012 Emenda 1 :2014 responsavel: (Responsavel: IPT -
Previsdo de inicio: a definir);

5. Medicdao de Temperatura excessiva conforme item 11.1 da norma NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016
(Responsavel: a definir - Previsdo de inicio: a definir);

6. Equipamento Cirurgico de Alta Frequéncia conforme norma IEC 60601-2-2:2017 (Responsavel: a definir -
Previsdo de inicio: a definir);

7. Ensaio de Corrente de Fuga conforme item 8.7.4 da norma NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 (Responsavel:

Itens em analise:
1. Penetragdo de particulas — Item 6.3 da Norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010
2. Itens relacionados ao Gerenciamento de Risco — Norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010

Revisdo da Portaria n.2 259, de 27 de maio de 2019 - Consulta publica - prazo de 60 (sessenta) dias - data da

Elaboragdo de planilha com o atual status de acreditagao dos laboratérios com escopo para a area de
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Realizacdo de reunides com a ANVISA para discussdo e
atualizagOes de novas exigéncias normativas.

Agenda de reunides de 2019:
- 23 de janeiro;

- 19 de margo;

- 21 de maio;

- 16 de julho;

- 24 de setembro;

- 17 de dezembro




