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RESUMO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) priorizou, em seu processo de
planejamento estratégico, o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
no processo de certificagdo e avaliagdo da conformidade para equipamentos. A atual
rede laboratorial do Brasil, constituida por escassos laboratérios de ensaios acreditados
pelo INMETRO, néo é suficiente para suprir a demanda. Assim, o Ministério da Salude
criou um programa de estruturacdo de laboratdrios de certificagdo em dispositivos
eletromédicos e um destes laboratorios apoiados foi o Laboratorio de Engenharia
Biomeédica — Ensaios em Equipamentos Eletromédicos da Universidade de Brasilia
(LaB) com a criacdo de um laboratério para certificagdo de equipamentos
eletromédicos. A luz deste cenario o presente trabalho objetiva uma contribuicio para o
desenvolvimento adequado do SGQ, conforme a norma ISO 17025 do LaB,
contribuindo no processo da acreditagio em Ensaios de Seguranca Elétrica para
equipamentos eletromédicos. Dessa forma, foi desenvolvida uma metodologia para
implementar a norma NBR ISO/IEC 17025 junto com a norma NBR 60601-1 de
maneira a atender aos requisitos que regulam o processo de acreditacdo em Seguranca

Elétrica preconizados pelo organismo acreditador.

Palavras chave: Equipamentos eletromédicos, acreditacdo, Laboratério de ensaios,

Sistema de Gestdo da Qualidade.
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ABSTRACT

The National Agency for Sanitary Surveillance (ANVISA) has prioritized in its strategic
planning process the strengthening of the National Sanitary Surveillance System in the
process of certification and conformity assessment for medical equipment. The current
laboratory network in Brazil, consisting of scarce testing laboratories accredited by
INMETRO, is not enough to meet the demand. So, the Ministry of Health created a
program structuring laboratories certification in medical devices. One of these
laboratories was supported by the “Biomedical Engincering Laboratory - Testing of
Medical Electrical Equipments (LaB)” at the University of Brasilia with the creation of
a laboratory for certification of electromedical equipment. Thus, this work presents a
contribution to the development of SGQ according to 1ISO 17025 of the LaB, and
contributes to the process of accreditation in Electrical Safety Testing for electromedical
equipment. Therefore, a methodology was developed to implement the standard ISO /
IEC 17025 with the NBR 60601-1, way to meet the requirements that govern the
accreditation process in electrical safety recommended by the accrediting agency.

Keywords: Medical electrical equipment, accreditation, testing laboratory, quality

management system.
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1 INTRODUCAO

Em todos os segmentos da sociedade, a utilizacdo de equipamentos eletronicos
projetados e constituidos com avangadas tecnologias eletrénicas e controlados por
microprocessadores aumenta a cada dia. Na area de salde, denominados de
equipamentos eletromédicos, dao suporte aos setores de diagnostico, tratamento ou
procedimento cirurgico, melhorando a qualidade dos servicos e o tratamento aos

pacientes. (Ramos, 2009).

O desenvolvimento e a utilizacdo de equipamentos eletromédicos na area de salde
resultaram em diversas melhorias na area da saude (Silva et al., 2005). Entretanto, o
onus da utilizacdo dos equipamentos eletromédicos é o risco da ocorréncia de falhas no
ambiente hospitalar, sendo necessario o estabelecimento e o cumprimento de normas
técnicas a fim de garantir um nivel minimo de seguranca dos equipamentos (Lucatelli et
al., 2003)

Segundo o Ministério de Saude (MS), os aparelhos eletromédicos segundo a IEC
60601-1 de 2005 sdo equipamentos elétricos que transferem energia de ou para o
paciente podendo ser utilizado para diagndstico, monitoracdo ou tratamento do
individuo. Em virtude do avanco tecnoldgico das Gltimas décadas, estes aparelhos ndo
estdo somente nos lugares tradicionalmente relacionados a pratica médica, como
clinicas, hospitais e consultérios, mas também em residéncias. Em virtude da sua
caracteristica elétrica e muitas vezes invasiva, estes aparelhos apresentam diferentes
graus de risco ao paciente. Por exemplo, ocorréncia de micro e macro-choque que
podem, em certas circunstancias, serem fatais. Embora estes riscos possam ser
reduzidos consideravelmente durante as fases de projeto e teste, eles nunca podem ser
eliminados completamente. A eficacia e seguranca dos equipamentos eletromédicos de
um pais esta diretamente ligada a existéncia de uma rede laboratorial que realize ensaios

de conformidade de seguranca e eficacia dos equipamentos.

Assim, todos os equipamentos elétricos sob regime da vigilancia sanitaria devem ser
submetidos a testes de conformidade da norma ABNT NBR IEC 60601- 1;1997-



equipamento eletromédico parte 1: prescriches gerais para a seguranca. Além disso,
varios equipamentos médicos, tais como eletrocardiografos, oximetros e ventiladores
pulmonares, tem ainda de ser submetidos a testes de conformidade segundo as normas
particulares da série de normas ABNT NBR IEC 60601. (Ministério da Saude Secretaria
Executiva Fundo Nacional de Saude, 2010).

Na busca pelo alcance da auto-suficiéncia tecnoldgica e industrial que torne possivel
desenvolver os niveis de qualidade e competitividade, onde a questdo técnica torna-se,
também, uma questdo estratégica, situa-se o tema denominado Avaliagdo da
Conformidade (Machado, 2003).

A expressao avaliagdo da conformidade esta definida como o “exame sistematico do
grau de atendimento por parte de um produto, processo ou Servico a requisitos
especificados”(INMETRO, 2007). Conforme definido pelo (INMETRO, 2007) os
principais mecanismos de avaliacdo da conformidade praticados no Brasil sdo: a
declaracdo da conformidade do fornecedor, a inspecdo, a etiquetagem, o ensaio e a

certificacdo.

O processo de certificacdo tem como objetivo avaliar a capacidade de um equipamento
em atender a todos os requisitos de um conjunto de normas ou regulamentos técnicos
especificos que sdo impostos para garantir a seguranga do usuario na utilizacdo do
equipamento. A certificagdo para equipamentos eletromédicos é compulséria, dessa
forma, devem ser respeitados requisitos regulatorios que sao 0s mecanismos legais por
meio dos quais produtos e processos devem ser projetados. As exigéncias técnicas
contemplam todas as etapas do ciclo de vida de um produto, desde a concepcao,
desenvolvimento, fabricacdo, rotulagem, embalagem, marketing, venda até a sua

utilizacdo (Bruno et al., 2008)

Em virtude da certificagdo compulséria exigida na instru¢cdo normativa (BRASIL,
2011), aproximadamente milhares de dispositivos médicos devem ser testados pela rede
de laboratérios credenciados pelo INMETRO. Por lei, empresas que fabricam esses
aparelhos devem submeté-los a testes em laboratorios independentes, que examinam as
adequacdes tecnicas e a eficiéncia do equipamento. Esses ensaios constituem parte das

exigéncias da ANVISA/Ministério da Salde para fornecer registro de produtos e



autorizacdo de comercializagcdo aos fabricantes nacionais e representantes de produtos
estrangeiros (Ferreira, 2011).

Neste contexto, sdo importantes os laboratorios de calibracdo e ensaio, uma vez que
estes sdo 0s organismos que quando acreditados, sdo capazes de efetuar a Avaliacdo de

Conformidade.

Para Correa (2001), na area de implementacdo de sistemas da qualidade no importante
segmento da saude, sensibilizado pela importancia e urgéncia de se disponibilizar a
sociedade brasileira um sistema robusto capaz de assegurar a qualidade da saude
pablica, em todos os niveis, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
priorizou, em seu processo de planejamento estratégico, o fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no processo de certificacdo e avaliacdo da
conformidade para equipamentos. A atual rede laboratorial do Brasil, constituida por
escassos laboratdrios de ensaios acreditados pelo INMETRO, ndo é suficiente para
suprir a demanda. Assim, o Ministério da Salde criou um programa de estruturacdo de
laboratérios de certificacdo em dispositivos médicos e um destes laboratérios apoiados
foi o Laboratorio de Engenharia Biomédica da Universidade de Brasilia (LaB). Com
este proposito, o grupo LaB dard uma contribuicdo relevante ao setor de saude do pais
por meio da criacdo do laboratério de certificacdo de equipamentos eletromédicos, onde
atualmente prepara-se para solicitar a acreditacdo junto ao INMETRO.

1.1 OBJETIVOS

O presente trabalho tem como objetivo principal contribuir no desenvolvimento do
sistema de Gestdo de Qualidade adequado e conforme a norma ISO 17025 (ABNT,
2005) do Laboratério de certificacdo de Equipamento eletromédico do Departamento de
Elétrica da Universidade de Brasilia e desta forma auxiliar no processo da acreditagcdo
em Ensaios de Seguranca Elétrica para equipamentos eletromedicos. Para tal, foram
desenvolvidos os manuais técnicos operacionais dos equipamentos para ensaios em
Seguranca Elétrica, a descricdo de uma metodologia para implementar a norma NBR
ISO/IEC 17025 junto com a norma NBR 60601-1 de maneira a atender aos requisitos
que regulam o processo de acreditacdo em Seguranca Elétrica preconizados pelo
organismo acreditador INMETRO e finalmente, a partir da metodologia, estruturar o

3



Sistema de Gestdo de Qualidade do Laboratorio visando contribuir & implementacdo do

mesmo.

Este documento esta dividido em cinco capitulos e cinco anexos. O Capitulo 2 apresenta
o0 estudo do cenério dos equipamentos eletromédicos, dos laboratorios de ensaio de
equipamentos eletromédicos e o processo de acreditacdo junto com a ldentificacdo e
sistematizacdo dos conceitos e conhecimentos das normas NBR 17025 e NBR 60601-1.
A metodologia utilizada ¢é apresentada no Capitulo 3, o sistema de gestdo de qualidade
do LaB é apresentado no Capitulo 4, como parte dos resultados do trabalho o ensaio de
Seguranca Elétrica realizados com o processo desenvolvido é apresentado no Capitulo 5

e, por fim, sdo apresentadas as conclusdes e alguns trabalhos futuros no Capitulo 6.



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Cenario mundial dos Equipamentos Eletromeédicos.

O setor de equipamentos eletromédicos tem fundamental importancia para o suprimento
do mercado de produtos de Saude. As indlstrias que compdem 0 setor possuem
mundialmente um elevado grau de inovacdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico,
na medida em que demanda intenso cruzamento de diversas areas do conhecimento,
principalmente as ciéncias biomédicas, fisica medica, informética e engenharias para
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo, o que lhes conferem dinamismo quanto ao
desenvolvimento e aperfeicoamento de produtos e a competitividade. (Moreli et al.,
2008).

Conforme (Mulqueen & Moreli et al., 2008), constatou-se elevado crescimento
do setor de Equipamentos médicos hospitalar e Odontolégicos (EMHO) em
termos mundiais, o qual proporciona grande estabilidade financeira ao setor,
mesmo em ambiente de crise. Em pesquisa realizada com 100 executivos de 48
empresas do setor localizadas na Europa, 19% sinalizou um impacto negativo
significativo decorrente da crise de 2008; em contrapartida 62% dos executivos
indicaram baixo impacto pela crise, o qual configura um cenario de robustez do
setor com baixo impacto direto nas empresas permitindo a manutencdo dos
investimentos em inovacgao e crescimento e também a manutencao do seu plano
estratégico de longo prazo (MCKINSEY&COMPANY, 2009). Segundo a OECD
(2000) o setor de saude se tornou uma das maiores inddstrias nos paises que a

integram com grande dinamica em termos de criacdo de trabalho e inovacao.

Maldonado (2009) afirma que o mercado mundial destes equipamentos em 2008 foi
avaliado em US$ 210 bilhdes. Na figura 1, pode-se observar a distribui¢do percentual da
composicdo do mercado mundial por tipo de equipamento. Assim, analisa-se que com
22% do mercado, a maior participacdo no mercado mundial sdo os materiais de

consumo, segue com 20 % o0s equipamentos ortopédicos e de diagndstico por imagem.
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Figura 1. Distribuicdo do mercado mundial por classificacdo de EMHO Fonte: Baseado em The World
Medical MarketsFact Book, (2008) apud Maldonado (2009)

Na figura 1 também observa-se que o mercado mundial é concentrado em segmentos
especificos de alto contetdo tecnoldgico, principalmente no que tange aos

equipamentos ortopédicos e de diagndstico por imagem.

Embora se tratando da distribuicdo do mercado mundial por regido, destaca-se que com
46 % verifica-se uma concentracdo significativa nos paises americanos, seguida pela

Europa Ocidental (28%) e pela Asia e paises do Pacifico (19%) (Figura 2.).
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Figura 2. Distribuicdo do mercado mundial por regido (2008) Fonte: The World Medical MarketsFact Book
(2008) apud Maldonado (2009, p.14).

Previsfes apontam que o mercado mundial pode alcancar US$ 286 bilhdes, com um
crescimento mais expressivo em porcentagem na regido Leste e Central da Europa e na
Asia e Pacifico, conforme tabela 1 (ITA, 2010).

Tabela 1. Previsdo de crescimento do mercado mundial por regido (em US$ bilhGes),
Fonte: Adaptado de ITA (2010).

Américas 102,4  107,1 1228 19,90%

Asia / Pacifico 42.5 46,1 58.9 38.60%
Europa (Leste e Central) 10,3 11,3 14,8 43,70%
Africa e Oriente Médio 3,7 6 7 22,80%
Europa (Oeste) 62,3 66,7 82,5 32,40%
Total 223.2 2372 286 28,10%

O mercado mundial de EEM dobrou na Gltima década, chegando a mais de US$ 200
bilhGes em 2011 conforme gréafico da figura 3, e esses dados sdo reflexos do

crescimento da populacdo e prevaléncia de doencas cronico-degenerativas. “Com esse



cenario, esperamos aumento de mais 15% ao ano nos proximos cinco anos” (ABIMO,
2013)
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Figura 3. Previsdo de crescimento do mercado mundial por regido (em US$ bilhdes), Fonte: Adaptado de ITA
(2010)

2.2 Cenario Nacional EMHO

No Brasil, a industria de produtos médicos, odontoldgicos, hospitalares e de
laboratdrios € uma industria inovadora, proativa e competente, capaz de suprir 90% das
necessidades do mercado interno; que exporta para mais de 180 paises, trazendo divisas
e gerando cerca de 100 mil empregos no pais (ABIMO, 2012). A seguir na figura 4
pode-se ver como a faixa laranja dos equipamentos médicos tem um crescimento no
mercado nacional durante os Ultimos anos, considerando esta industria, um importante

pilar da economia nacional.
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Figura 4.Valor de produgéo (2005-2012) fonte: ABIMO

Segundo (ABIMO & FGV, 2012) o setor de fabricantes de equipamentos médicos vem
se saindo bem, apesar de algumas dificuldades competitivas. Os resultados mostram que
a producdo setorial atingiu R$ 4,8 bilhdes em 2012. Esse valor divide-se em R$ 2,23
bilhdes para os equipamentos médicos, R$ 97 milhdes para implantes, R$ 83 milhdes
para materiais de consumo e R$ 76 milhGes para materiais odontologicos. A curva é
ascendente, principalmente na area de equipamentos médicos, que em 2007 era de R$
1,07 bilh&o. Descontada a variagdo dos precos, o crescimento real da producdo entre
2005 e 2012 foi de 3,9% ao ano, em média. O crescimento estimado para o setor foi de
10,6% em 2012.

Em 2012, a geracdo de valor no setor (PIB setorial) atingiu R$ 2,4 bilhGes, alcangando
um crescimento real em torno de 7%, entre 2007 e 2009, descontada a variacdo dos
precos. O numero médio do pais é 3,5%, ou seja, € um setor que cresce o dobro do PIB

nacional.

O setor de EMHO tem fundamental importancia para o suprimento do mercado de
produtos de Saude. As industrias que compdem o setor possuem mundialmente um
elevado grau de inovagdo de conhecimento cientifico e tecnoldgico o que lhes conferem



dinamismo quanto ao desenvolvimento e aperfeicoamento de produtos e a
competitividade (FIESP, 2009).

A Fundacéo Getulio Vargas (FGV) detalhou outro dado importante: o da produtividade
no setor, ou seja, o0 valor agregado por trabalhador, entre os anos de 2007 e 2012. Os
ganhos de produtividade tém sido essenciais para sustentar o crescimento do setor e
fazer frente a ameaca das importacdes. Descontada a variagcdo dos precos, a
produtividade setorial cresceu 5% ao ano em média no periodo, enquanto que 0 mesmo

indicador para a industria de transformacéo caiu 4% na mesma base de comparag&o.

"Esse é outro dado importante, pois muitos setores da economia vém
apresentando numeros estagnados de produtividade", explica Goncalves (2013).
"Esses ganhos de produtividade tém sido essenciais para sustentar o crescimento
do setor e fazer frente & ameaca das importacoes”. (ABIMO & FGV, 2012)

2.3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é o 6rgao responsavel no governo
federal por toda vigilancia sanitaria em nosso pais. A Anvisa é uma autarquia sob
regime especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da economia,
mas todos 0s setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a salde da

populacdo brasileira.

Em uma definicdo mais abrangente ALVES (2011) descreve:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, (ANVISA) criada pela Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, regula a produgcdo e comercializacdo de
medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos
e equipamentos medicos, reagentes para diagndstico, agrotoxicos, sangue e seus
derivados, 6rgéos e tecidos humanos para transplante, incluindo os ambientes,
insumos, processos e tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce

controle sobre servicos de saude, laboratorios de saude publica e portos,
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aeroportos e fronteiras, e coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
suas atribuic¢des séo divididas entre a Unido, os Estados e os Municipios.

Alves (2011) conclui que:

A regulagéo pela ANVISA tem importancia fundamental para a estruturagédo do
Sistema Unico de Saude e é indicada pela politica de desenvolvimento como
instrumento para elevar os investimentos das empresas em inovacdo e para
atrair a producdo e centros de pesquisa e desenvolvimento de empresas
estrangeiras. Por ser a instituicdo que regula as industrias do complexo
industrial da saude, sua importancia € estratégica, deve conciliar a prevencéo
dos riscos a saude da populacdo e a organizacdo do mercado para o
desenvolvimento social e econdmico, buscando o aumento do acesso aos

produtos e servicos de interesse da salde publica,

A ANVISA, entdo, visa assegurar a qualidade e seguranca dos produtos para a saude.
Por tanto, um laboratério acreditado pelo INMETRO para realizacdo dos ensaios para
certificacdo de que o equipamento atenda efetivamente as normas sera um importante
servico prestado e com vantagens inquestiondveis tanto por fabricantes como por
consumidores porque com o certificado pode-se englobar os trés conceitos para
seguranca dos equipamentos eletromédicos: conformidade, eficacia e efetividade
(ANTUNES, 2002). Desta forma, entende-se que somente com estes atributos é

possivel garantir a seguranca de um produto no mercado.

2.4 Avaliacao de conformidade (ANVISA, 2010)

A atividade de Avaliacdo de conformidade comegou no Brasil, de forma estruturada, na
década de 80. Transporte de cargas perigosas, seguranca veicular e capacetes de
motociclistas foram alguns dos primeiros produtos e servigos a terem sua conformidade

avaliada.
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Em sua fase inicial, as certificagbes eram conduzidas pelo Inmetro. Mas a partir de
1992, passaram a ser conduzidas por organismos e laboratérios acreditados pelo

Inmetro.

Hoje, sdo mais de 250 familias de produtos e servicos no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliacdo da Conformidade - SBAC. O SBAC é um subsistema do Sistema Nacional
de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - SINMETRO. No ambito do
SINMETRO, as atividades de metrologia cientifica e legal, avaliacdo da conformidade,
acreditacdo de organismos e de laboratorios, e normalizacdo sdo tratadas

integradamente.

No Brasil, o INMETRO é o 6rgéo executivo central do SINMETRO, sendo o gestor dos
programas de avaliacdo da conformidade, bem como o drgdo oficial brasileiro de
acreditacdo. O INMETRO introduziu um conceito de avaliacdo da conformidade, que
ndo é o apresentado na NBR ISO/IEC 17000, mantendo, porém, seu significado
essencial, a saber: “avaliacdo da conformidade ¢ um processo sistematizado, com regras
pré- estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado, de forma a propiciar
adequado grau de confianca de que um produto, processo ou servigco, ou ainda um
profissional, atende a requisitos pré-estabelecidos por normas ou regulamentos, com o

menor custo possivel para a sociedade” (INMETRO, 2005b).

A atividade de avalia¢do de conformidade pode ser conduzida de trés formas:
e atividade de avaliacdo da conformidade por primeira parte: realizada pela
pessoa ou organizacdo que fornece o objeto;
e atividade de avaliacdo da conformidade por segunda parte: realizada por
uma pessoa ou uma organizacao que tem interesse de usuario do objeto.
e atividade de avaliagdo da conformidade por terceira parte: realizada por
uma pessoa ou uma organizacdo gque é independente da pessoa ou da

organizacdo que fornece o objeto, e de interesse do usuério nesse objeto.

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade
INMETRO ou um Relatério Consolidado de testes, quando da solicitagdo do registro na
Anvisa. Estes equipamentos sdo 0s que se enquadram nos critérios indicados na

Instrucdo Normativa Anvisa IN n° 08, de 29 de maio de 2007, ou outra que venha a
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substitui-la. A legislagdo especifica que trata da Certificacdo e do Relatério Consolidado
é a Resolugdo Anvisa RDC n° 32, de 29 de maio de 2007.

Caso o fabricante ou distribuidor ndo atenda as exigéncias legais de produto para a
salde, 0 mesmo estard sujeito as sanc¢Ges penais e multas de infracdo sanitaria. No
Brasil, quem ndo cumpre as exigéncias da vigilancia sanitaria esta sujeito a penalidade
da Lei n®6.437.

Os programas de avaliacdo da conformidade s&o utilizados para garantir que 0s
regulamentos técnicos estabelecidos pelas autoridades regulamentadoras estdo sendo
cumpridos, para facilitar a fiscalizacdo exercida por eles bem como proporciona a
confianga ao consumidor. Os mecanismos utilizados para avaliacdo da conformidade
séo a certificacdo de sistemas de gestéo, de produtos e servigos, de pessoal bem como
laboratérios de calibracdo e de ensaios.

Com a abertura dos mercados e no mundo competitivo de hoje, o instrumento utilizado
para coibir as barreiras técnicas as exportacdes, proteger o consumidor e desenvolver as
indUstrias é a avaliacdo da conformidade. Por isso, a avaliacdo da conformidade é
compulséria quando definida pelo 6rgdo regulamentador e destina-se a defesa do
consumidor e visa a protecdo a vida, a saude e ao meio ambiente. Ja a solicitada pelo
fabricante é considerada como voluntéria sendo um diferencial competitivo no mercado

consumidor.

25 ACREDITACAO DE LABORATORIOS

A acreditacdo é o reconhecimento formal por um organismo de acreditacdo, de que um
laboratério ou um organismo de certificacdo ou inspecdo, atende a requisitos
previamente definidos e demonstra ser competente para realizar suas atividades com
confianca (Costa, 2008). Segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005 a
defini¢do de acreditacdo ¢ “atestacdo de terceira parte relacionada a um organismo de

avaliacdo da conformidade, comunicando a demonstracdo formal da sua competéncia
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para realizar tarefas especificas de avaliagdo da conformidade”. No Brasil, o organismo
que tem a autoridade para acreditar € o INMETRO, através da sua Unidade Principal,
Coordenacdo Geral de Credenciamento — CGCRE. Tal atribuicéo Ihe foi concedida pela
publicacdo da Resolucdo CONMETRO 08/92, em 24 de agosto de 1992, que criou 0
Comité Brasileiro de Certificacdo (CBC), atual Comité Brasileiro de Avaliagdo da
Conformidade (CBAC), com a funcdo de aprovar procedimentos, critérios e
regulamentos para a acreditacdo de organismos de certificacdo. O INMETRO passava a

acreditar e avaliar os organismos de certificacao publicos e privados.

Conforme o Regimento Interno do Inmetro é da competéncia do Setor de Sistemas e de
Treinamento (Sesit) gerenciar e executar as atividades de acreditacdo de organismos de

certificacdo de sistemas e de treinamento.

A figura 5 apresenta um esquema simplificado da atividade de acreditacdo desenvolvida
pela CGCRE/INMETRO, o qual mostra como o organismo de acreditacdo Cgcre
reconhece a competéncia do organismo de avaliacdo da conformidade (OAC), depois o
OAC executa avaliagdo segundo uma norma especifica sobre uma organizacdo ou

empresa.

Organismo Acreditador
Cgcrel/lnmetro
Reconhece a competéncia

Execut_.'] a\raliaq‘::']{:- segundo

'-'m_G'-"*? espﬁ:mﬂcn Executa avaliagio segundo

Ex.: Guia 62 | 66 uma norma especifica

Ex_: Sistema de Gestao da Qualidade
150 9001:2000

Certificadora Organizagao
Certifica que a organizagio (empresa) {empresa)

cumpre uma norma especifica *

Produto/servigo

Figura 5. Esquema de acreditacdo. Fonte: Costa, 2006
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2.5.1 Processo de Acreditagdo

Para obter o reconhecimento formal da competéncia técnica por meio da acreditacdo é
necessario que o laboratdrio tenha um sistema de gestdo da qualidade implementado e
faca uma solicitacdo formal ao Organismo de acreditacdo de laboratorios, indicando os

servigos para os quais deseja obter a acreditagédo (INMETRO, 2009).

O laboratorio acreditado deve atender os requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 e documentos normativos da Cgcre, sendo submetido a avaliacdes periodicas
para a manutengdo da acreditagdo, com o objetivo de verificar se o laboratorio continua
atendendo os requisitos da acreditacdo. Nas reavaliacGes, sdo avaliados todos os
requisitos aplicaveis da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e da acreditacdo, os tipos
de instalacbes acreditadas e instalacdes associadas e sdo acompanhados servicos

acreditados, de forma a abranger todo o escopo da acreditacao.

Nesse contexto (Santos, 2011) afirma que a partir desta norma é concedida a
Acreditacdo aos laboratorios, o que garante o reconhecimento de suas competéncias nao
s0 dentro do pais onde ele é acreditado, mas em todos os paises onde existe um
reconhecimento muatuo. Sendo uma norma alinhada a I1ISO 9001, o credenciamento do
laboratério na norma ISO/IEC 17025 garante, além do cumprimento dos requisitos para
operar um sistema de qualidade, as competéncias técnicas de um sistema de gestdo de

laboratorio confiavel e eficiente.

2.6 A Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005: Requerimentos gerais

para Laboratdrios de Ensaio e Calibracéo

Para Moneque (2010), a competicdo entre as nagdes industrializadas no mundo cresceu
de forma substancial nas ultimas décadas. Assim, houve um grande demanda de se
seguir normas e diretrizes da qualidade. Desta forma, os Laboratérios de Metrologia ndo
foram excecdo, havendo a necessidade de adaptacédo ao atendimento a Norma 9002 ou a
ISO Guia 25.
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A padronizagdo para a acreditacdo de laboratorios foi tratada em 1977, na primeira
conferéncia da Cooperagdo Internacional de Acreditacdo de Laboratdrios (ILAC). Esta
conferéncia resultou, em 1978, na publicacdo da ISO/IEC Guia 25, ndo aceita na
Europa, onde vigorava a Norma Europeia EN 45001. Somente em 1995 a ISO inicia
seus estudos para estabelecer uma norma que contemplasse 0s aspectos vigentes até o
momento e que estavam passiveis de ambiguidades em suas interpretacdes,
prejudicando a padronizacdo dos ensaios laboratoriais. Da revisdo do Guia 25, surge a
ISO/IEC 17025, datada de 1999, produzida a partir da ampla experiéncia na
implementacdo do Guia 25 e da EN 45001 (Bicho e Valle, 2001). Ela se constitui,
basicamente, de dois capitulos, os quais abordam os requisitos gerenciais e 0s requisitos

técnicos para o sistema de gestéo.

Segundo (Gontijo, 2003), os principais objetivos da ISO/IEC 17025 sao:

e Estabelecer um padrédo internacional e Unico para atestar a competéncia dos
laboratorios para realizarem ensaios e/ou calibracbes, o que facilita o
estabelecimento de acordos de reconhecimentos mutuo entre 0s organismos
nacionais;

e Facilitar a interpretacdo e a aplicacdo dos requisitos, evitando ao maximo,
opinides divergentes e conflitantes;

e Extensdo do escopo em relacdo a ISO Guia 25, abrangendo também
amostragem e desenvolvimento de novos métodos;

e Estabelecer uma relacdo mais estreita, clara e sem ambiguidades com a ISO
9001:2000.

No Capitulo 4 da norma, Requisitos da Direcdo, ha em detalhe todos os requisitos
organizacionais que a direcdo deve cumprir para a implementacdo e manutencdo do
sistema de gestdo, estabelecendo diretrizes dentro do escopo dos laboratorios e
provendo uma adequacdo a um sistema de gestdo da qualidade para o nivel gerencial.
Requisitos da Direcéo:

e Organizacdo — Este requisito refere-se a legalidade organizacional, bem como a
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composic¢do funcional da equipe do laboratorio;

¢ Sistema de Gestdo — Sdo defini¢Bes das suas politicas e principios e a descricéo
da estrutura da qualidade adotada pelo laboratério;

e Controle de Documentos — Procedimento de como sdo gerenciados 0S
documentos gerados pelo laboratorio e os inseridos ao sistema;

e Andlise Critica de Pedidos, Propostas e Contratos — Trata da relacdo com o0s
clientes, seus requisitos e contratagoes;

e Subcontratacdo de Ensaios e Calibracdes — Estabelece os critérios de escolha de
laboratorios parceiros na realizacdo de parte ou totalidade do ensaio;

e Aquisicdo de Servigos e Suprimentos — Critérios claros para avaliagdo, selecdo
de clientes, aquisicao e recebimento de materiais e insumos criticos;

e Atendimento ao Cliente — Cooperagdo com os clientes e feedback;

e Reclamagdes — Solucéo das reclamagdes dos clientes;

e Controle de Trabalhos de Ensaios e/ou Calibracdo Nao-conforme — Gestdo das
ndo-conformidades de gestdo e técnicas;

e Melhorias — Gestdo pela melhoria continua;

e Acdo Corretiva — Analise das causas das ndo-conformidades e estabelecimento
de acOes para corrigir;

e Acdo Preventiva — Oportunidades de melhoria no sistema solucionando
potenciais ndo conformidades;

e Controle de Registros — Rastreabilidade documental,

e Auditorias Internas — Avaliacdo do sistema de gestdo, ratificando sua adequacao
com a norma e conformidade;

e Analise Critica pela Direcdo — Avaliacdo do sistema pela Direcéo.

No capitulo 5 sdo apresentados o0s Requisitos Técnicos para que o laboratdrio
desempenhe suas atividades de forma padronizada, adequando suas atividades as
necessidades dos clientes, provendo uma cadeia de rastreabilidade de suas medicdes e
garantindo a confiabilidade de seus resultados. Estes requisitos visam contemplar todo o
processo realizado dentro do laboratorio, desde o recebimento, manuseio e amostragem,
passando pelos equipamentos de ensaio e calibragdo, pessoal técnico do laboratorio,

metodologias, confiabilidade metroldgica e apresentagdo de resultados aos clientes.
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Requisitos Técnicos:

Pessoal — Qualificacéo, formacéo, treinamento e habilidades;

Acomodac6tes e Condi¢bes Ambientais — Estrutura fisica adequada, critérios de
organizacgéo e limpeza;

Método de Ensaio e Validacdo de Métodos — Escolha de método adequado,
validacdo de método desenvolvido;

Equipamentos —  Aparelnagem  necesséria  para  realizacdo  dos
ensaios/calibragdes, manutengéo prevista, calibracdes;

Rastreabilidade da Medicgdo — Calibragdo rastreavel, padrdes certificados;
Amostragem — Plano e procedimento para realizagdo da amostragem;

Manuseio de Itens de Ensaio e Calibracdo — Procedimento de manuseio e
identificacdo dos itens;

Garantia da Qualidade de Resultados de Ensaio e Calibracdo — Procedimento de
controle da qualidade dos resultados, confiabilidade do laboratério;
Apresentacdo de Resultados — Apresentacdo e emissdo dos relatorios,
certificados ou laudos.

A ISO/IEC 17025 é de significativa relevancia para desenvolver um sistema de gestdo

conferindo valor diferenciado aos servigos dos laboratorios, cuja credibilidade técnica é

reconhecida por um organismo acreditador.

De acordo com ABNT (2005), este conceito pode se reverter em vantagens tais como:

Diferencial competitivo técnico e de gerenciamento dos processos de gestdo;
Fidelizacdo dos clientes atuais e conquista de novos clientes, que uma vez que
reconhecido por um OAC, confirma a competéncia do laboratorio para produzir
resultados tecnicamente validos;

Laboratorios que fazem parte de organizacbes maiores e que operam em
conformidade com os requisitos da ISO/IEC 17025, podem comprovar que 0S
produtos da organizacdo que foram ensaiados sdo capazes de atender as

especificacOes de desempenho, seguranca e confiabilidade;
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e O crescimento das atividades de certificacdo de produtos representa um novo
mercado a ser explorado pelos laboratorios;

e Os resultados de ensaio e calibracdo podem ser aceitos em outros paises, desde
que o laboratério atenda os da ISO/IEC 17025 e seja acreditado por um
organismo que estabeleca acordos de reconhecimento mutuo com organismos
equivalentes de outros paises. Este € o caso do INMETRO, que recentemente
estabeleceu um acordo de reconhecimento mutuo com a European Cooperation
for Acreditation (EA);

e Atender a exigéncias legais de autoridades regulamentadoras.

2.7 NBR IEC 60601-1:1997 Equipamento eletromédico - Parte 1 -

Prescri¢des gerais para seguranca.

A experiéncia mostra que a eficacia e seguranca dos equipamentos eletromédicos de um
pais esta diretamente ligada a existéncia de uma rede laboratorial que realize ensaios de
conformidade de seguranca e eficacia dos equipamentos. Por esta razdo, a NBR IEC
60601 prescreve varios testes como ensaios de corrente de fuga e de rigidez elétrica. No
Brasil a avaliacdo de conformidade ocorre via certificagdo, ou seja, uma terceira parte
garante que um determinado equipamento eletromédico estd em conformidade com os

requisitos minimos exigidos.

O enquadramento funcional de um equipamento determina quais normas regulatorias
devem ser consideradas na certificacdo. Nesse processo avalia-se o contato fisico entre
0 equipamento e as pessoas que o utilizam de forma invasiva ou ndo-invasiva. Com
base nas normas sdo especificados os procedimentos de teste para cada tipo de
equipamento para que independentemente dos beneficios de um produto para a saude

todos os riscos de sua utilizagdo possam ser analisados e mitigados.

Os procedimentos de testes especificam o0s ensaios laboratoriais aos quais cada tipo de
equipamento devera ser submetido. Nesses testes poderdo ser analisadas as
caracteristicas funcionais, mecanicas e elétricas de um equipamento, e por meio dos

resultados € possivel identificar a conformidade deste equipamento perante as normas.
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Assim, os procedimentos abordados pelas normas técnicas podem ser a Unica forma de

assegurar que os equipamentos ndo apresentem riscos & saude humana.

Além de assegurar a responsabilidade na fabricacdo e comercializacdo de produtos com
qualidade, as normas tém sido utilizadas também como barreira comercial para a
exportacdo de produtos. Cada mercado procura adotar os procedimentos necessarios
para proteger o seu mercado interno exigindo adequacdo dos produtos importados

perante a legislacéo vigente.

No caso dos equipamentos médico-hospitalares, muitos produtos analisam ou
monitoram pardmetros vitais que sao utilizados como base para a elaboracdo de um
diagnostico preciso. Além do risco inerente a0 monitoramento que normalmente esta
relacionado a exibicdo de leituras incorretas, um dos fatores de maior impacto que pode
comprometer a saude do paciente é a utilizacdo de equipamentos que se baseiam na
aplicacdo de sinais elétricos por meio de conexdo fisica com o paciente. A aplicacdo de
correntes elétricas atraves do paciente deve ser realizada de forma precisa e controlada,

pois caso contrario, diversos tecidos e 6rgdos poderdo ser danificados e comprometidos.

Portanto, no caso dos equipamentos médico-hospitalares, a certificacdo € o requisito
regulatério legal para garantir a confiabilidade do funcionamento do equipamento como

ferramenta necessaria para a manutencgdo da vida.

Cada fabricante ou revendedor de equipamentos médicos tem que cumprir um conjunto
de normas e resolucBes para garantir a qualidade do produto, do processo produtivo, até
da parte comercial. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA foi criada
para a fiscalizacdo desses processos, suas a¢oes estdo direcionadas para atender a lei n°
6360/76. O artigo n.12 desta lei define que “nenhum produto de interesse a saude, seja
nacional ou importado, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Sauade”. No
processo de registro no Ministério da Salde sdo analisadas diversas caracteristicas e um
dos itens obrigatdrios é a certificacdo do produto que deve ser obtida com base nas
normas técnicas. Além disso, de acordo com o Artigo 273 do Decreto Lei n° 2848/40 —
Dos Crimes Contra a Saude Publica, falsificar, corromper, adulterar ou alterar um

produto destinados a fins terapéuticos ou medicinais pode resultar em uma pena de
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reclusdo de dez a quinze anos, e multa. Portanto, a certificagcdo, pela legislacdo
brasileira se tornou indispensavel para a colocacdo de um produto para salide humana

no mercado.

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ANBT tem movimentado grandes
esforcos para a melhoria de sua base de dados, para a traducdo e interpretacdo das
normas técnicas internacionais. O termo ABNT NBR IEC é utilizado para identificar as
normas brasileiras que possuem compatibilidade com as diretrizes criadas pela
Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC). Para o caso dos equipamentos médico-
hospitalares o0 mecanismo regulatdrio internacional é regido pelas exigéncias da Norma
IEC 60601.

A |EC 60601 aborda todos os possiveis perigos relacionados a utilizacdo de
eletricidade, produzindo orientagcdes para controlar o desenvolvimento dos aparelhos
eletromédicos em fim de evitar qualquer perigo para o publico em geral. Além dos
testes regulares, esta norma descreve 0s testes necessarios para realizacdo ap0s 0s
procedimentos de manutencdo ou reparacdo de dispositivos médicos. (Bruno et al.,
2008)

Normas da série IEC 60601

Normas Norma Geral
Colaterais
Particulares
Normas de IEC 60601-3-xx
Desempenho

Figura 6. normas da serie IEC 60601, Fonte: Anvisa
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A Norma Técnica da série ABNT NBR IEC 60601 Figura 6 é composta por:

- uma Norma Geral,
- um conjunto de Normas Colaterais
- um conjunto de Normas Particulares e

- um conjunto de Normas de Desempenho

A Norma Geral ABNT NBR IEC 60601-1:1997 (ABNT, 1997) atualmente em vigor no
Brasil corresponde a segunda edicdo da Norma Internacional da série IEC 60601,
publicada em 1988. A estrutura da Norma Geral é composta por se¢des e subsecdes que
contém prescricdes de ensaios aplicaveis a todos o0s equipamentos eletromédicos.
Existem prescri¢es de ensaios sobre marcacdo e documentacdo, ensaios elétricos (por
exemplo, poténcia de entrada, corrente de fuga, rigidez dielétrica), ensaios mecanicos
(por exemplo, robustez mecanica, partes méveis, dispositivos sob pressdo), ensaios de
radiacdo, ensaios térmicos e contra fogo, ensaios de exatiddo de dados e caracteristicas

de dados incorretos, dentre varios outros.

O conjunto de Normas Colaterais complementa as prescri¢cbes e 0s ensaios exigidos
pela Norma Geral em topicos especificos, como por exemplo, a Norma Colateral ABNT
NBR IEC 60601-1-1:2004 (ABNT, 2004). Esta Norma estabelece as prescri¢es
aplicaveis a sistemas eletromédicos, isto é, quando um equipamento eletromédico forma
um sistema com outros equipamentos com aplicacdo especifica de diagnostico ou
terapia como, por exemplo, ao conectar um equipamento eletromédico a um
computador ou servidor de dados, ou conectar diversos equipamentos eletromédicos de
monitoracdo em um centro cirurgico. Outro exemplo de Norma Colateral é a Norma
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006 (ABNT, 2006), com prescricdes de compatibilidade

eletromagnética aplicaveis a todos os equipamentos eletromédicos.

As Normas Particulares seguem a mesma estrutura de secGes e subsecGes da Norma
Geral e das Normas Colaterais, porém enquanto a Norma Geral se aplica a todos os
equipamentos eletromédicos, cada Norma Particular se aplica a um determinado tipo de
equipamento. As prescricbes da Norma Particular complementam, modificam ou
substituem algumas prescricbes da Norma Geral, tendo prioridade sobre esta. Como
exemplos, a Norma Particular ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005 (ABNT, 2005) contém
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prescri¢es particulares aplicdveis a desfibriladores e a ABNT NBR IEC 60601-2-
25:2001 Equipamento eletromédico - Parte 2-25: Prescrigdes particulares para
seguranca de eletrocardiografos e as normas de desempenho como: NBR IEC 60601-3-
1 Equipamento eletromédico - Parte 3-1: Prescricbes de desempenho essencial para
equipamento de monitorizacdo da pressao parcial transcutanea de oxigénio e de dioxido
de carbono.
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3 METODOLOGIA

O desenvolvimento do trabalho é baseado na pesquisa de mecanismos, vantagens e
conquistas para obter a acreditacdo em seguranca elétrica sob o sistema de gestdo de
qualidade usando as normas ABNT ISO 17025 e ABNT IEC 60601. Assim como, as
orientacdes e alinhamentos que regulam o processo de acreditacdo por um organismo

acreditador internacionalmente reconhecido como INMETRO.

O laboratdrio é considerado estratégico para a seguranca em salde publica devido a
demanda da avaliacdo de equipamentos. Por lei, as empresas que fabricam esses
aparelhos devem submeté-los a testes em laboratorios independentes, que examinam as
adequacdes técnicas e a eficiéncia do equipamento. Esses ensaios constituem parte das
exigéncias da ANVISA/Ministério da Saude para fornecer registro de produtos e
autorizacdo de comercializacdo aos fabricantes nacionais e representantes de produtos

estrangeiros.

Como explicado anteriormente, 0 primeiro passo consiste em implementar o sistema de
gestdo de qualidade para o laboratério conforme no diagrama da proposta de priorizacdo
de requisitos da NBR/ISO/IEC 17025 da figura 6. Neste diagrama, sdo detalhados os
requisitos que fazem parte de duas etapas essenciais. Requisitos gerenciais e requisitos

técnicos.
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Figura 7. . Diagrama de priorizacdo de requisitos da NBR ISO/IEC 17025 e requisitos do ILAC-G19: 2002.
Batista (2003)

Estes requisitos sdo identificados como minimos necessarios & demonstragdo da
capacidade gerencial e técnica de um laboratorio para realizar ensaios em equipamentos
médicos de Seguranca elétrica, constituindo, dessa forma, uma metodologia de
implementacdo da norma NBR ISO 17025 por etapas. O diferencial da presente
proposta € o desenvolvimento da declaragdo de aplicabilidade que explica-se no
seguinte capitulo e traz os requisitos que devem ser atendidos pelo LaB que operam de
acordo com a norma NBR 1SO 17025 e que visam & capacitacdo para realizar ensaios de

seguranca elétrica em equipamentos médicos segundo a norma NBR 1EC 60601.
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Essas etapas foram assim classificadas:

Etapa 1 - Requisitos da Organizacdo Baésica - Esta etapa é fundamentada no
planejamento das acdes, nela se dando a priorizagdo dos requisitos minimos necessarios
da NORMA, cuja implementacdo permitira garantir uma organizagdo minima capaz de
suportar a implementacdo dos requisitos técnicos. Também, no aspecto basico de
comprovacao de que as ac¢Oes planejadas foram realizadas conforme o planejado.

Etapa 2 - Requisitos Técnicos - Esta etapa € baseada no aspecto bésico de execucao
das acdes planejadas; trata-se da priorizacdo dos requisitos minimos necessarios da
NORMA que, uma vez implementados, irdo assegurar a eficicia e a qualidade dos

resultados dos servicos de ensaio.

Este projeto visa atingir estas duas etapas anteriores mediante o desenvolvimento da

seguinte metodologia.

3.1 Descrigdo do macrofluxo das acgdes

Os requisitos sdo selecionados da NBR ISO/IEC 17025 com base na atividade do
macrofluxo das acdes e definem a organizacdo basica que o laboratorio de ensaios deve
ter, objetivando dar suporte as atividades técnicas. Sem o atendimento a esses
requisitos, é dificil implementar de modo eficaz qualquer requisito técnico de tal forma
que seja possivel demonstrar a evidéncia de sua efetividade.

Tudo fluxo de processos consiste em identificar as entradas, saidas e as interligacdes em
cada processo. Neste caso, a entrada € a solicitacdo do cliente para obter como saida o
certificado de conformidade de um equipamento medico com respeito aos ensaios de
segurancga elétrica. A solicitacdo é analisada criticamente pela alta gerencia para
verificar se o laboratério dispGe dos recursos necessarios para o inicio imediato do
processo. Caso positivo, é designado a gerencia, que serd o responsavel pela proposta

do servi¢co com o laboratdrio.
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Uma vez assinada a contratacdo, a gerencia verifica o cumprimento de todas as etapas
do processo tendo como base as normas estabelecidas no sistema da qualidade da

funcéo acreditacdo.

O processo dos ensaios inicia-se com a obtencdo da informacdo completa dos
equipamentos médicos encaminhados pelas empresas. Depois, é realizada a verificacdo

e a viabilidade dos ensaios em relacdo as metodologias das normas.

A andlise preliminar do ensaio verifica se a mesma estd consistente, completa e
suficientemente clara de maneira a realizar uma analise mais profunda. Verifica também
se existem erros sobre 0 método de ensaio, também, se a incerteza de medicao esta de
acordo com a melhor capacidade de medicdo e se os registros de medicdo e o0s

certificados emitidos estdo conforme aos requisitos do ensaio.

Inicialmente, se descreve por meio de diagramas, o fluxo de processos e subprocessos
do LaB com o intuito de descobrir e especificar os manuais, politicas, métodos,
registros e entre outros documentos necessarios para execu¢do do servico. Além disso,
cada processo € alinhado aos requisitos da norma NBR ISO 17025. Por tanto, é

construido passo a passo o sistema de gestdo de qualidade do LaB.

3.1.1 Declaracao de Aplicabilidade

Com vista a uma maior clarificacdo, organizacdo e facil atualizacdo da gestdo para
extensdo ou reducdo do escopo da acreditacdo, o LaB adaptou um documento cujo
objetivo principal é descrever e alinhar a norma NBR I1SO 17025 e 0o MANUAL DE
QUALIDADE com o ensaio do escopo do LaB. Assim da relacdo dos requisitos ou
servigos que a norma ISO/IEC 17025 indica que devem cumprir os laboratdrios de
ensaio e calibracdo, o LaB deve selecionar aqueles que deve implantar e manter em seu
SGQ. O resultado da selecdo desses controles tem como resultado a Declaracdo de
Aplicabilidade, que para esta pesquisa aplicam-se ao Ensaio de Seguranga Elétrica.
Além disto, neste documento séo encaixado os documentos obtidos de cada processo do
macrofluxo com cada item do manual de qualidade. Além da construcdo de diversos

artefatos que complementam e também fazem parte do SGQ. A declaracdo de
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aplicabilidade é o principal documento que define como o LaB vai implementar grande
parte do seu SGQ.

3.2 Fluxo operacional

O Fluxo operacional encontra-se relacionado com 0s requisitos técnicos e é baseado no
aspecto basico de execucdo das agbes planejadas concentrando 0s requisitos minimos
necessarios da NORMA que estdo diretamente ligados a qualidade dos resultados dos

servigos de ensaio.

O objetivo deste fluxo é apresentar a melhor sequéncia para executar as a¢des do ensaio
em Seguranca Elétrica e wverificar por meio de evidéncias objetivas e de
acompanhamento de manutencgdes e ensaios, a implementacao do sistema de gestdo e a
competéncia técnica do laboratério para realizar os servicos solicitados segundo o
escopo de acreditacdo do LaB. Neste fluxo s&o estudados o0s seguintes pontos:
instalacbes e condicbes ambientais; a competéncia dos técnicos em realizar
manutencdes e ensaios bem como a competéncia dos signatarios autorizados a aprovar
os certificados dos relatdrios de ensaio; realizar o ensaio de Seguranga Elétrica com o
método normalizado da NBR IEC 60601-1. Além de ter o registro e o relato das ndo

conformidades e as evidéncias da implementacédo das acdes corretivas.

3.2.1 Ensaio de Seguranca elétrica

A relacdo dos ensaios/exigéncias foi baseada na norma geral NBR IEC 60601-1
(Equipamento Eletromédico — Parte 1 — Prescricbes Gerais de Seguranca) e as
correspondentes Normas colaterais e especificas da série 60601-2, divididas em 10
categorias como € referenciado na tabela 2, totalizando 55 ensaios. No entanto, 0s
ensaios a serem executados no LaB com sua atual situacdo estdo nas 3 primeiras

categorias somando, 16 ensaios.
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Tabela 2. Categoria e nUmero de ensaios na norma IEC 60601-1

Categoria No de
ensaios

1. Generalidades 7

2. Condigdes Ambientais 1

3. Protecdo Contra Riscos De Choque 8

4. Protecdo contra riscos mecanicos 8

5. Protecdo contra riscos de radiacdo indesejada ou excessiva 8

6. Protecdo contra riscos de igni¢do de misturas anestésicas inflamaveis 5

7. Protecdo contra temperaturas excessivas e outros riscos de seguranca 8

8. Exatiddo de dados de operacdo e protecdo contra caracteristicas de saida 2

incorreta

9. Operacdo anormal e condicBes de falha, ensaios ambientais 2

10.Prescrigdo para construcao 6

Total 55

Dentro dos ensaios da categoria 1 encontra-se 0s simbolos e marcagdes. A IEC 60601
definiu os requisitos referentes a informagdes que devem constar na placa do
equipamento médico, a fim de formar uma identificacdo inequivoca do efetivo
funcionamento do equipamento. Na categoria 2 tem-se as condi¢Bes ambientais, e
prescricdes gerais antes de executar o ensaio. Por ultimo, na categoria 3 da norma estéo
descritos diferentes testes de seguranca elétrica. Entre eles estdo: o teste de aterramento
e as MEDICOES DE FUGA que em um choque elétrico a corrente elétrica é a grande

responsavel por ferimentos e mortes.

Por esta razdo, a comissdo da IEC 60601 elaborou rigorosas regras sobre a concepcao
de equipamentos médicos, de modo a evitar qualquer paciente ou operador de serem
expostos a correntes que ndo fazem parte da operacdo funcional do dispositivo. Essas
correntes sdo denominadas correntes de fuga e por isso foi gerado uma serie de testes

descritos na seguinte tabela 3.

29




Tabela 3. Testes da categoria 3 da norma geral IEC 60601-1

TESTES DE PROTECAO CONTRA RISCOS DE CHOQUE

Teste para corrente de fuga através do terra

o Corrente de fuga através do terra, condi¢do normal

o Corrente de fuga através do terra, Unica falha, alimentacdo aberta

Teste de corrente de fuga através do gabinete

e Corrente de fuga através do gabinete, condigdo normal

e Corrente de fuga através do gabinete, Unica falha, alimentacdo aberta

o Corrente de fuga através do gabinete, Unica falha, terra aberto -

Corrente de fuga através do paciente.

e Corrente de fuga através do paciente, condi¢do normal

e Corrente de fuga através do paciente, Unica falha, alimentacdo aberta

e Corrente de fuga através do paciente, Unica falha, terra aberto -

Corrente de fuga através do paciente — Tipo F

Corrente Auxiliar através do Paciente

Devido ao fato de que o LaB adota apenas as trés categorias, se faz necessario um
método que descreva o tipo de método, os recursos e o procedimento utilizado para
executar os testes de cada categoria. Logo, se para cada ensaio tem-se procedimentos
maiores, deve-se entdo descrever o procedimento em um documento diferente. Deste
modo, faz-se a documentacdo técnica que por sua vez € alinhada com o Sistema de

gestdo de qualidade do Laboratorio.

3.2.2 Incerteza de Medicéo

Toda medicdo, calibracdo ou ensaio tem uma incerteza porque instrumentos de medicéo
apresentam erros de indicacdo, pela definicdo incompleta do mensurando e em razéo de
grandezas de influéncia externa. Contudo, o resultado da medicdo pode ser confiavel
desde que venha acompanhado da incerteza de medi¢do. O processo de medicdo é
ilustrado na Figura 8 resultado ou indicagdo do processo de medigdo depende
principalmente do mensurando, que, no caso, é o EEM; do instrumento de medigdo, que
é o analisador especifico; do procedimento de medicdo, que estd de acordo com um
método normalizado; do operador, que deve ter competéncia para executar aquela

atividade especifica, e de grandezas de influéncia externa. Segundo o Inmetro (2000b),

30



medigdo ¢ o “conjunto de operac¢Oes que tem por objetivo determinar um valor de uma

grandeza”.
Grandezas Instrumento Procedimento
de de de
Influéncia Externa Medicio Medicao

Indicacao
= ou
Resultado

Mensurando

| Operador

Figura 8. Processo de medicdo + Os principais fatores que contribuem para a incerteza de medi¢do da
indicacdo ou resultado de uma medicdo sdo: grandezas de influéncia externa, instrumento de medigéo,
procedimento de medicéo, operador e mensurando (CERTI, 2002).

Os instrumentos de medicdo, ou meios de medicdo, apresentam erros de medicao
(CERTI, 2002), os quais variam ao longo do tempo e afetam a qualidade dos resultados,
influenciando diretamente na incerteza de medicdo. A realizacdo de calibracbes
periddicas dos instrumentos ou meios de medicdo garantira a rastreabilidade das
medicBes. Possibilita ainda a minimizacdo de erros através das corregdes. Nesse
processo, também é imprescindivel conhecer a incerteza de medigdo requerida nos
processos metroldgicos do cliente, para que o laboratério busque a melhoria da
qualidade dos resultados das medi¢bes com vistas a atender as necessidades do cliente.
Todo esse conhecimento relacionado a 0s erros e a incerteza de medicdo dos
instrumentos utilizados para realizar medigdes aumenta a confiabilidade nas decisdes,

que sao tomadas tendo como base o resultado desses instrumentos.

A incerteza de medicdo, segundo definigdo do VIM, ¢é “parametro associado ao
resultado de uma medicdo, que caracteriza a dispersdo dos valores que podem ser
fundamentalmente atribuidos a um mensurando”. Assim, O procedimento da estimativa
da incerteza nos ensaios de Segurancga Elétrica do LaB sera fundamental para que o
laboratdrio verifique, se o resultado do ensaio € aprovado ou ndo assegurando ao seu

cliente que seus ensaios sdo realizados com a exatiddo requerida.
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Porém, com o desenvolvimento dos procedimentos o Laboratorio aplicara
procedimentos de calculo rigoroso, metrologicamente e estatisticamente valido para
determinar as componentes da incerteza e realizara uma estimativa razoavel da incerteza
da medicdo, demonstrando que os equipamentos de medicdo que utiliza produzem
resultados corretos e sdo controlados de forma apropriada, Além, de converter-se em um
diferencial competitivo, indicando uma melhor qualidade de medig&o. O procedimento
desenvolvido para o calculo da incerteza em ensaios foi de acordo com o método
internacional de referéncia para a expressdo da incerteza de medicdo (Expressdo da
Incerteza de Medi¢cédo-GUM).

3.2.3 Validacéo do Ensaio

Nesta fase, é feita a comprovacdo, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de
gue 0s requisitos para o ensaio de seguranca elétrica da norma NBR IEC 60601-1 séo
atendidos. A avaliacdo técnica se da a partir de comparacGes feitas com os parametros
de qualidade estabelecidos na norma, realizadas em conformidade com o procedimento
especificado e que permite fornecer pareceres confiaveis da condicdo em que se

encontram oS ensaios.

A avaliacdo técnica nos ensaios permite que se determine se 0 equipamento esta em
condicdes de uso. Fornece ainda, dados para tracar o histérico do equipamento,
conhecer sua estabilidade, verificar se os parametros de funcionalidade e seguranca
estdo dentro de limites recomendados e aceitaveis, de acordo com normas especificas.
Por isso, é necessario fazer o analise critico dos resultados mediante um procedimento

de validacéo.
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4 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE DO LAB

Neste capitulo, serdo relatadas as contribuicGes ao processo de acreditacdo do LaB para
0 atendimento dos requisitos minimos para o credenciamento junto ao Inmetro. Dentro
dessas contribuicGes é descrito a implementacdo do sistema de gestdo de qualidade
(SGQ) baseado na norma NBR ISO/IEC 17025. Esta norma sera identificada ao longe
deste capitulo como norma de qualidade e estabelece requisitos gerenciais e técnicos
para a competéncia de laboratérios em fornecer resultados de ensaio e/ou calibracao

tecnicamente validos.

O SGQ estabelece, como objetivo estratégico, fomentar a inovagdo e a melhoria
continua dos seus servicos, procurando a permanente atualizacdo de conhecimentos, € 0
incremento da qualidade em todos 0s processos existentes, assim como 0S mMeios
necessarios. O SGQ normalmente utilizado por laboratérios de calibragdo e ensaios € o
proposto pela Norma de qualidade, que inclui requisitos referentes a competéncia
técnica para a realizagdo de calibracfes e ensaios.

41 IMPLEMENTACAO DOS REQUISITOS DA NORMA DE
QUALIDADE

Depois de fazer o levantamento documental da norma de qualidade, o LaB implementou
a documentacdo do SGQ seguindo os niveis hierarquicos da figura 9, isto favoreceu a
interpretacdo, elaboracdo e selecdo de conceitos para identificar os documentos que
visam atender a estrutura da norma de qualidade e os requisitos que o INMETRO
preconiza para acreditacdo. Na base da pirdmide, tém-se os documentos que descrevem
tarefas e atividades de todo o processo, alem de registrar resultados de cada
subprocesso. Estes documentos foram denominados como instrugdes, procedimentos,

registros e outros documentos.

No meio da piramide tem se os documentos de controle, eles foram desenvolvios no
caso de que os processos precisaram de varios procedimentos. Estes documentos

contem a descricdo geral dos artefatos utilizados pra executar cada processo do fluxo.
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Por altimo, tém-se as politicas, estes documentos contém as diretrizes e orientacGes do

SGQ e constitui a sintese da norma de qualidade.

POLITICA

MANUAIS
ou
NORMAS

INSTRUCAO DE PROCEDIMENTO
OPERACIONAL., METODOS, REGISTROS
E OUTROS DOCUMENTOS

Figura 9. Piramide dos documentos. Fonte: O Autor

411 POLITICAS DO SGQ

As politicas foram os documentos encarregados de direcionar cada processo do
macrofluxo, nela resume-se e estabelece-se 0s objetivos do processo orientadas as
expectativas do cliente e ao compromisso com 0s objetivos de qualidade do LaB. Cada
politica detalha as diretrizes do LaB em relacdo aos requisitos da norma de qualidade

que se devem cumprir no desenvolvimento das atividades.

As nove politicas desenvolvidas no LaB e a codificacdo respectiva para 0 SGQ foram:

Tabela 4. Lista de politicas do SGQ

Politicas do SGQ Cadigo

Politica de Qualidade (POQA _LaB)
Politica de Controle de Documentos (PACD_LaB)
Politica de ac¢les corretivas e Preventivas (POAC_CP_LaB)
Politica de analises critica de pedidos propostas e contratos (POAC_PC_LaB)
Politica de aquisi¢cdo de Servigos e suprimentos (POAQ_SS _LaB)
Politica de ndo Conformidade (PONC_LaB)
Politica de Seguranga de Informagéo e Comunicagao (POSI_CO_LaB)
Politica de solucGes das Reclamacdes (POSO_RE_LaB)
Politica de Treinamento de Pessoal (POTP LaB)
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A elaboracdo das politicas, principalmente a politica de qualidade, teve em conta trés
fatores dentro do LaB:

e Os requisitos da norma de qualidade. A norma é que estabelece a necessidade de
incluir os compromissos de cumprir com os requisitos dos clientes e melhorar
continuamente o sistema de gestao.

e O cliente. O processo de gestdo de qualidade significou também, gestdo da
satisfacdo do cliente.

e O LaB: A politica foi alinhada com a realidade do LaB, estabelecendo possiveis

diretrizes proprias que serdo 100% obedecidas.

4.1.2 MANUAIS E NORMAS

Os procedimentos de cada processo foram uniformizados num Manual e foram
observados em diversas areas de atividade. O manual foi um instrumento de
racionalizacdo de métodos e favoreceu a integracdo dos diversos subsistemas de cada
processo. O manual seguiu as politicas do LaB, facilitando o processo de efetivar
normas, procedimentos e fungbes administrativas. A sigla correspondente para
identificar um manual foi MAXX, sendo XX as letras iniciais do nome do manual

fornecido pela lista mestra.

Igualmente para o desenvolvimento do SGQ estudou-se e referenciou-se as normas da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas relacionadas a: competéncia de laboratorios
de ensaio e calibracéo; sistemas de credenciamento; terminologia; manual da qualidade;
auditorias de sistemas da qualidade; garantia de qualidade para equipamentos de
medicdo; normas da série NBR IEC 60601-1 para os EEM do escopo do LaB e normas

afins.

Os manuais desenvolvidos na documentagdo do SGQ e as normas de referencia legal e
normativa suportados nos processos do SGQ aplicado no laboratério foram os

seguintes:
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Tabela 5. Lista de manuais e normas executados para o LaB

MANUAIS e NORMAS DO SGQ DO LaB CODIGO
MANUAL DE ORGANIZAGCAO MAOR_LaB
MANUAL DE QUALIDADE MAQA_LaB
MANUAL PARA CONTROLE DE DOCUMENTOS E REGISTROS MACD_RE_LaB
MANUAL DE AQUISICAO DE SERVICOS E SUPRIMENTOS MAAQ_SS LaB
MANUAL PARA NAO CONFORMIDADE MANC_LaB

ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2005: Requisitos gerais para competéncias de

laboratorios de ensaio e calibracéo.

Norma de qualidade

ABNT NBR IEC 60601-1: Descreve 0s requisitos gerais de seguranca

ABNT NBR IEC 60601-

aplicaveis a todos os equipamentos eletromédicos. 1

ABNT NBR IEC 60601-1-1.: Equipamento eletromédico — Parte 1: | ABNT NBR IEC 60601-

Prescri¢des para seguranca — 1. Norma colateral: PrescricGes de seguranca 1-1.

para sistemas eletromédicos

ABNT ISO/IEC Guia 2: Termos gerais e suas defini¢bes referentes a

normalizagdo e atividades correlatas.

VIM: Portaria INMETRO n° 29 — 10/03/1995 VIM: Portaria

Vocabulario Internacional de Metrologia . INMETRO n°® 29 -
10/03/1995

4.1.3 Manual da Qualidade

O Manual de qualidade do LaB foi um elemento de referéncia e de uniformizacao que

definiu os principios de funcionamento e a organizacdo do SGQ. Este documento

formalizou a cultura de qualidade técnica e administrativa, instalacdes, recursos

materiais e humanos. O manual atendeu o relacionamento contratual com clientes e

fornecedores.

O manual de qualidade contem 22 itens, cada subitem foi descrito mediante a estrutura

seguinte: Definicdo do processo, artefatos, instrugdes e registros; de tal forma que se

conseguiu a identificacdo de todos os documentos que a norma de qualidade exige.

O manual de qualidade foi descrito de forma geral por isso foi necessario construir a

Declaragéo de Aplicabilidade que justifica os itens aplicados do manual segundo o

escopo do LaB. Este documento sera visto mais para frente.
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4.1.4 Procedimentos, métodos e registros.

Os procedimentos (PRXX), os registros de qualidade (RQXX) os méetodos
(MEXX_XX) e os registros técnicos (RTXX) foram desenvolvidos para detalhar as
atividades no nivel operacional — ou de execugdo — que precisavam de orientacdo para a

correta realizacdo da tarefa.

Os RQXX e RTXX foram formularios em branco que serdo preenchidos conforme os

critérios estabelecidos e devidamente assinados por pessoal competentes.

Os registros da qualidade do LaB retrataram a evidéncia de uma atividade, acdo ou
prética qualquer contendo informac@es Uteis para analise de uma determinada realidade.
Entre eles foram construidos os relatorios de auditoria, analises critica pela direcéo,

registro de acdes corretivas e preventivas, registros de ndo conformidade.

4.2 Macro Fluxo das Acoes

O macro fluxo das acbes é a visdo geral do Sistema de Gestdo da Qualidade,
desenvolveu-se analisando cada uma das atividades do LaB, com o fim de obter a
documentacdo de todos os processos e visando explicar as principais funcfes que o

laboratdrio executa. O resultado obtido pode se ver na figura 10:
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Figura 10. Macrofluxo do processo de avaliacéo de conformidade para equipamentos eletromédicos



A entrada do processo foi o Cliente, com o documento de solicitude do servigo. Assim,
0 LaB registra o recebimento da solicitude para encaminhar a alta gerencia. A gerencia
sera encarregada de analisar e retornar a proposta comercial ao cliente. Uma vez aceita a
proposta pelo cliente, se dara inicio a execucéo e validacdo do ensaio, para entregar um

relatdrio final ao cliente. Caso ndo aceita a proposta pelo cliente, esta sera arquivada.

Assim, o Macro fluxo das acbes representou o desenvolvimento das fungdes e
atividades inter-relacionadas por meio de um conjunto de tarefas/atividades sequenciais
e condicionais que recebe um produto de entrada, agrega valor e produz um resultado
final par ao cliente. O processo, baseado em critérios aprovados, foi desenhado de
forma que seja facilmente adaptavel as mudancas de necessidades e para que 0 Servico

resultante satisfaga as necessidades dos clientes.

Segundo o SGQ, cada processo contem diversos documentos internos que foram
controlados pela POLITICA DE QUALIDADE e o MANUAL DE QUALIDADE.
Assim o projeto desenvolveu o documento chamado de "Fluxo do processo de ensaio de
conformidade de equipamentos médicos” que complementa e explica todo o processo
MACRO FLUXO DAS ACOES. A estrutura do documento é definido nos seguintes
itens, cada subprocesso é descrito por: objetivo (descreve o principal objetivo), critérios
(documentos necessarios do SGQ do LaB), produtos de entrada (item do subprocesso
anterior), tarefas (atividades executadas), critérios e produtos de saida (Documento
desenvolvidos como resultado), recursos, autoridade e responsavel respectivos. Isto
gerou um documento resumido do SGQ e muito préatico para localizar a documentagédo

necessaria em cada processo.

A continuagdo apresenta-se 0 Fluxo do processo de ensaio de conformidade de

equipamentos eletromédicos.



4.2.1 Clientes
e Objetivo Gerar a interagdo cliente- empresa por diferentes meios
oferecendo a informagéo dos servicos emprestados e as
garantias fornecidas pelo LaB.
e Critérios Politica de solucéo de reclamagéo
Registros das agdes corretivas
Ata de reclamacéo
Ata de cliente
Pasta de Controle de Processos ao Atendimento ao Cliente
e Reclamacéo
e Produtos de Clientes
entrada
e Tarefas Procurar clientes
Fornecer informacao dos servigos
Executar o processo de sensibilizacéo
Aderir clientes
e Critérios e
produtos de O registro da Ordem de Servico
saida
e Recursos Portfélio de servicos
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo

4.2.2

Solicitacdo do Servico

Objetivo Gerar a solicitacdo do servigo para conhecer as
necessidades do cliente e comecar o levantamento de
uma proposta comercial.

Critérios Politica de solucdo de reclamacéo
Politica de aquisi¢do de pedidos
Politica de seguranca de informacao
Termo de confidencialidade

e Produtos de Ordem de Servico
entrada
e Tarefas Preencher formulario de solicitude de servigo

Registrar o formulario no registro de servicos
Informar ao cliente as garantias e o termo de
confidencialidade

Informar o tempo de resposta

Entregar protocolo de atendimento ao cliente

Entregar o formul&rio de solicitagdo

Critérios e Registro de entrada da ordem de servico
produtos de Formulario de solicitacao de servico
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saida

e Recursos Computador com editor de texto e impressora
e Autoridade Nome da autoridade da &rea
e Responsavel Nome do responsavel do processo

Recebimento da solicitacao

e Obijetivo Analisar a solicitacdo de servico do cliente
e Critérios Politica de aquisigéo e pedidos
Politica de seguranca de informacéo
Politica de ndo conformidades
Registros de ndo conformidades
Registros de auditoria interna
e Produtos de | Formulario de solicitude assinada pelo cliente e o
entrada responsavel
e Tarefas Avaliar solicitacdo
Verificar servigos disponiveis
Caso seja aceita a solicitagdo, assinar.
Caso ndo seja aceita, gerar documento de encerramento
de solicitag&o.
e Critérios e Formulario de Solicitacdo assinada ou
produtos  de Documento de encerramento de solicitagéo
saida
e Recursos Né&o aplica
e Autoridade Nome da autoridade da &rea
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.2.3 Analises
e Objetivo Fazer o analise critico do pedido para gerar um
or¢amento viavel ao cliente
e Critérios Politica de analises critica de pedidos
Politica de controle de documentos e registros
Manual de controle de documentos
e Produtos de Formulério de Solicitacdo assinada
entrada
e Tarefas Avaliar os recursos fisicos para 0 ensaio
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Estudar o custo/beneficio
Gerar Proposta comercial

e Critérios e Documento de Proposta comercial
produtos de
saida
e Recursos Computador com editor de texto e impressora
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo

4.2.4 Proposta comercial
e Objetivo Retornar a proposta comercial até obter uma resposta
e Critérios Politica para controle de documentos
Politica de aquisi¢cdo de pedidos propostas e contratos
e Produtos de Proposta comercial
entrada
e Tarefas Receber a proposta comercial
Enviar ao cliente
Caso a resposta seja afirmativa, gerar contrato do servico.
Caso seja negativa, encerrar 0 processo e arquivar.
e Produtos de Contrato de servico ou
saida Registro do encerramento do processo
e Recursos Computador e impressora
e Autoridade Nome da autoridade da &rea
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.2.5 Arquivar
e Objetivo Ter uma base de dados dos processos encerrados
e Critérios Politica de controle de documentos e registros
Manual de controle de documentos e registros
e Produtos de Formulério de solicitagdo
entrada Protocolo de atendimento
Proposta comercial
e Tarefas Criar pasta de arquivo de processos encerrados
Salvar documentos com identificagdo do cliente
Arquivar
e Produtos de Documento arquivado
saida
e Recursos Computador
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Autoridade

Nome da autoridade da area

Responsavel

Nome do responsavel do processo

4.2.6 Execucdo do ensaio
e Obijetivo Executar as tarefas aprovadas da proposta comercial.
e Critérios Normas de ensaios de Seguranca Elétrica
Politica de agdes corretivas e preventivas
Politica de ndo conformidade
Politica de treinamento de pessoal técnico
Método de ensaio de seguranca elétrica
Método de condi¢Bes ambientais
Método de amostragem
Método de manuseio de itens de ensaio
e Produtos de Proposta comercial
entrada
e Tarefas Preencher o formulario de ensaios a executar
Verificar a necessidade de contatar o pessoal técnico
especializado
Verificar e registrar as condi¢cdes ambientais de ensaio
Executar o ensaio do equipamento teste segundo o
manual de ensaios do laboratorio.
Preencher o registro de resultados
No caso de uma ndo conformidade, preencher registro de
ndo conformidade.
No caso de uma acdo corretiva ou preventiva, preencher o
formuléario correspondente.
e Critérios e Registro de resultados e anexos.
produtos de
saida
e Recursos Local adequado para ensaios, equipamentos de ensaio,
equipamentos para medicdo e controle de condigdes
ambientais. Estacdo de trabalho.
e Autoridade Nome da autoridade da &rea
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.2.7 Validacéo do ensaio
e Objetivo Avaliar, assinar com responsabilidade técnica o contetido
dos resultados obtidos.
e Critérios Normas técnicas nacionais e internacionais dos ensaios

Procedimentos de ndo conformidade
Procedimentos de acgdes corretivas e preventivas dos
equipamentos.
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Prontuario dos equipamentos utilizados no ensaio

Produtos de
entrada

Registro de resultados e anexos

Tarefas

Verificar 0 bom estado dos equipamentos com o
prontudrio dos equipamentos, registros de ndo
conformidades ou eventualidades técnicas.

Verificar os resultados com o dito nas normas técnicas.
No caso de nédo validar o processo, gerar 0 documento de
ndo valido e retornar a execucao do ensaios.

No caso de validar os resultados, assinar o registro de
resultados.

Produtos de
saida

Documento de néo valido
Folha de Resultados assinada pelo verificador

e Recursos N&o aplica
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo

4.2.8 Relatério final
e Objetivo Gerar o documento final para ser entregue ao cliente
e Critérios Normas NBR ISO/IEC17025

Norma ABNT 60601-1

Procedimento e calculo de incerteza de medicéo
Procedimento de amostragem

Procedimentos e métodos de ensaio e validacdo de
métodos

Procedimentos de condigdes ambientais

Procedimentos de treinamento de pessoal técnico

Procedimento de manuseio de itens de ensaio e calibracdo

Produtos de
entrada

Folha de Resultados

Tarefas

Estudar a incerteza dos resultados

Estudar e desenvolver o registro de observacdes, calculos
e dados decorrentes.

Estudar os registros do relatorio de ensaio

Gerar o relatorio final com o conceito de conforme ou
ndo conforme

Produtos de
saida

Relatorio final
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e Recursos Documentagéo
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo

4.3 DECLARACAO DE APLICABILIDADE

A descricdo anterior foi feita para conhecer os documentos de cada processo do SGQ do
LaB, mas a descricdo e relacdo da norma NBR ISO 17025 e o MANUAL DE
QUALIDADE que serao aplicados no ensaio de Seguranca Elétrica foi feita mediante a

Declaracdo de Aplicabilidade.

A tabela do Anexo 1 apresenta o documento desenvolvido com a justificativa de

aplicabilidade de cada item da norma 17025.

44 FLUXO OPERACIONAL DO ENSAIO EM SEGURANCA
ELETRICA

Para a execucdo e desenvolvimento do ensaio, foi elaborado o diagrama FLUXO
OPERACIONAL figura 11. O fluxo descreve o processo de execucdo de um Ensaio
especifico do LaB, neste trabalho determina-se o fluxo para ensaio de Seguranca
Elétrica. Para cada atividade do processo foram desenvolvidos documentos como
manuais, instrugdes, procedimentos, métodos ou registros necessarios para cumprir com
0 SGQ.
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INICIO Tamanho da amostra Recepgdo dos equipamentos

Avaliacdo do numero de ndo

conformes encontradas INSPECAO DA AMOSTRA E Preparagao

EXECUCAO DO ENSAIO

No. ndo Criagdo do plano de

conforr_‘nes~> amostragem Solicitude de exigencia
No. aceitagdo

Execucdo plano de
Estimativa de incerteza amostragem

. Relatorio Final
Validagdo

Figura 11. Fluxo operacional do LaB para execucéo de ensaio de Seguranca Elétrica
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A continuacgdo apresenta-se o Fluxo operacional do ensaio em Seguranca elétrica.

4.4.1 Inicio
e Objetivo Executar as tarefas aprovadas da proposta comercial.
e Critérios Normas de ensaios de Seguranca Elétrica
Politica de ac¢les corretivas e preventivas
Politica de ndo conformidade
Politica de treinamento de pessoal técnico
Procedimentos e manuais operativos
e Produtos de Contrato do servigo
entrada
e Tarefas Ler, resumir o contrato e gerar a solicitude técnica do ensaio.
e Critérios e Solicitude técnica do ensaio
produtos de
saida
e Recursos Néo aplica
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.4.2 Tamanho da amostra
e Objetivo Identificar o tamanho da amostra de um lote de equipamentos
médicos
e Critérios Método para amostragem
Produtos de Solicitude técnica do ensaio
entrada
e Tarefas Revisar a solicitude
Verificar o numero de lote
Obter o tamanho da amostra
Gerar a solicitude de equipamentos a area de logistica.
e Produtos de Solicitude de amostragem
saida
e Recursos Documentos
e Autoridade Gerente administrativo
o Responsavel Gerente técnico
4.4.3 Recepcao dos equipamentos
o Obijetivo Receber os equipamentos
e Critérios Método para manuseio de itens

Produtos de
entrada

Equipamentos de amostragem

Tarefas

Executar as instrugdes do método de manuseio

Produtos de
saida

Equipamento rotulado para ensaio

Recursos

Produtos de limpeza

Autoridade

Gerente técnico
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e Responsavel Engenheiro ou Técnico
4.4.4 Preparacao
e Obijetivo Preparar todas as ferramentas para o ensaio
o Critérios Manual do equipamento padréo
Procedimentos de ensaio
Método para amostragem
Produtos de Solicitude técnica do ensaio
entrada
e Tarefas Revisar a solicitude
Verificar o numero de lote
Obter o tamanho da amostra
Gerar a solicitude de equipamentos a area de logistica.
e Produtos de Solicitude de amostragem
saida
e Recursos Documentos
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.4.5 Inspecdo da amostra e execucdo do ensaio
e Objetivo Executar o ensaio
e Critérios Procedimento do ensaio de seguranca elétrica

Manual do equipamento
Norma IEC 60601-1

Produtos de
entrada

Amostra de itens de ensaio classificados como equipamentos

eletromédicos

Tarefas

Executar o procedimento de ensaio de seguranca elétrica aos

equipamentos

Produtos de
saida

Planilha de registro de ensaio de seguranga elétrica

e Recursos Equipamento padrdo FLUKE 601 PRO XL
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responséavel Nome do responsavel do processo
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4.4.6 Avaliacdo de numero de ndo conformes encontrados
e Obijetivo Avaliar as ndo conformidades e aceitar a amostra ou solicitar
outra amostra segundo o plano de amostragem
e Critérios Norma IEC 60601-1 e/ou as especificas IEC 60601-2-xx
Politica de ndo conformidades
Procedimentos de ndo conformidades
Produtos de Planilha de registro
entrada
e Tarefas Contar as ndo conformidades
Avaliar o numero de ndo conformidades
Aprovar a amostra de ensaio e fornecer o resultado preliminar
Ou criar um plano de amostragem caso 0 numero de nao
conformidades seja maior ao determinado pelo inspetor.
e Produtos de Resultado preliminar
saida Ou
Reporte de ndo conformidades do ensaio
e Recursos
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.4.7 Criacao do plano de amostragem

e Objetivo Criar 0 plano de amostragem caso a primeira amostra seja
reprovada ou segundo critérios do inspetor.
e Critérios Norma IEC 60601-1 e/ou as especificas IEC 60601-2-xx

Método de amostragem

Produtos de
entrada

Reporte de ndo conformidades do ensaio

Tarefas

Adotar o método de amostragem

Informar o plano de amostargem
Gerar o registro das a¢Ges para ndo conformidades

Produtos de
saida

Registro das a¢Ges para ndo conformidades

e Recursos Equipamento padrdo FLUKE 601 PRO XL
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo
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4.4.8 Solicitude de exigéncia
e Objetivo Informar e Solicitar ao cliente das ndo conformidades
e Critérios Politica de controle de trabalhos ndo conformes
Manual para ndo conformidade
Produtos de Registro das a¢des para ndo conformidades
entrada
e Tarefas Adotar o procedimento para ndo conformidades
Informar ao cliente das a¢fes para ndo conformidades
Solicitar amostra de itens para executar o plano de amostragem
e Produtos de Solicitude de pedido de amostra de itens de ensaio
saida
e Recursos
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responséavel Nome do responsavel do processo
4.4.9 Execucdo do plano de amostragem
e Objetivo Executar o plano de amostragem e 0s ensaios de seguranca
elétrica
e Critérios Procedimento de manuseio de itens
Procedimento de condigdes ambientais
Procedimento de ensaio de seguranca elétrica
Normas técnicas 60601
Método de amostragem
Produtos de Solicitude de pedido de amostra de itens de ensaio aprovada
entrada
e Tarefas Adotar o plano de amostragem
Adotar todos o0s processos de ensaio de seguranca elétrica
Dar o resultado preliminar do ensaio
e Produtos de Resultado preliminar do ensaio
saida
e Recursos Equipamento padrdo FLUKE 601 PRO XL
Equipamento para condi¢Ges ambientais
e Autoridade Nome da autoridade da area
e Responsavel Nome do responsavel do processo
4.4.10 Estimativa de incerteza
e Objetivo Receber o resultado preliminar
e Critérios Politica de analises critica

Procedimento de calculo de incerteza
Procedimento de estimativa de incerteza
Plano de monitorizacdo da qualidade ou validade dos ensaios

Produtos de
entrada

Resultado preliminar do ensaio
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Tarefas Executar os procedimentos de incerteza
Verificar a execucdo dos métodos validados pelas normas
Calcular a incerteza das medicdes
Apresentar o relatdrio para validar o ensaio
Produtos de Relatdrio preliminar e planilhas de calculo de incerteza
saida
Recursos
Autoridade Nome da autoridade da area
Responsavel Nome do responsavel do processo
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5 EXECUCAO DO ENSAIO DE SEGURANCA ELETRICA

Uma vez que a proposta comercial seja analisada e aprovada atendendo os requisitos da
norma 17025 conforme o capitulo anterior, a execucdo e validacdo do ensaio serdo
iniciadas. Assim, neste capitulo sdo apresentados e analisados o0s elementos que
caracterizam o processo técnico dos Ensaios de Seguranca Elétrica do LaB para o

desenvolvimento do relatorio final do ensaio.

O processo técnico representa o desenvolvimento das fungdes e atividades inter-
relacionadas por meio de um conjunto de tarefas/atividade sequenciais que, agrega valor
e produz um resultado final para o cliente. O processo foi desenhado de forma que seja
facilmente adaptavel as mudancas de necessidades e para que o servico resultante

satisfaca as necessidades dos clientes.

A implementacdo do processo dos ensaios de Seguranca Elétrica do LaB seguiu a
metodologia descrita no Capitulo 4. A implementacdo do processo foi realizada em trés

etapas:

e Execucéo do ensaio
e Calculo de incertezas na area de ensaios para seguranca elétrica.

e Validacdo

5.1 Execucdo do ensaio

Para a execugcdo do ensaio, desenvolveu-se o documento interno do LaB
ME_EN_SE _LaB Método de Ensaio de Seguranca Elétrica para Equipamentos
Eletromeédicos. o método foi analisando cada uma das atividades do LaB Método que
descreve os requisitos, procedimentos e ensaios das categorias 1, 2 e 3 da norma NBR

IEC 60601-1 que o LaB oferece, aplicavel para equipamentos que ndo possuem normas
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particulares. Ja no caso de aplicagdo de normas particulares, o0 Método € suplementado

ou modificado por prescri¢des especificas das mesmas.

No Anexo 2, apresenta-se 0 ME_EN_SE_LaB desenvolvido no LaB para equipamentos
eletromedicos sem normas particulares dentro da norma geral 60601-1. A estrutura de
alguns subitens €& descrita por trés indicadores: Tipo de meétodo, Método e

Procedimento.

5.1.1 PrescricOes gerais
Antes de executar 0 ensaio se teve em conta as prescricdes gerais correspondentes a
categoria 1 da norma geral NBR IEC 60601, descritas no Método de ensaio de

Seguranca Elétrica. Assim desenvolveram-se 0s seguintes métodos:

5.1.2 Amostragem

O processo de amostragem encontra-se detalhado no documento interno desenvolvido
ME_AM_LaB Metodo de Amostragem do LaB, método que consistiu em descrever as
instrugcdes detalhadas dos planos de amostragem para um lote de equipamentos
seguindo a norma NBR 5425, NBR 5426, e NBR 5427. Este documento foi necessario

para garantir a avaliacdo de conformidade do ensaio.

O método consistiu em verificar ou determinar o tamanho do lote seguindo a tabela da
NBR 5426:1985 ( tabela 6 ). As NBR estabelece trés niveis gerais de inspecdo (Nivel
1,11 e 111) e quatro niveis especiais de inspecdo (s1,52,53,54). O laboratorio s6 executa 0s
niveis gerais quando a inspecdo é ndo destrutiva. O nivel serd escolhido ao critério do
técnico segundo o grau de discriminagdo de defeitos, sera nivel | quando a

discriminagdo for menor ou nivel Il quando a discriminagdo for maior.
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Tabela 6. Tamanho da amostra de ensaio conforme NBR 5426:1985

Tamanho da amostra

Tamanho Plano A (Normal, simples) Plano B (Normal Dupla)* Plano C
do Lote (Normal Multipla)**
Nivel | Nivel Il | Nivel Nivel I Nivel Il | Nivel Nivel | Nivel Il | Nivel
11 Il 11

2a8 2 2 3 -- -- 3 -- -- --
9al5 2 8 5 - 3 5 -- - --
16 a 25 3 5 8 3 5 8 -- - 8
26a50 5 8 13 5 8 13 -- 8 13
51a90 5 13 20 5 13 20 5 13 20
91a150 13 20 32 13 20 32 13 20 32
151a280 | 13 32 50 13 32 50 13 32 50
281a500 | 20 50 80 20 50 80 20 50 80
501a1200 | 32 80 125 32 80 125 32 80 125
1201 a| 50 125 200 50 125 200 50 125 200
3200
3201 a| 80 200 315 80 200 315 80 200 315
10000
10001 a | 125 SIS 500 125 315 500 125 315 500
35000
35001 a | 200 500 800 200 500 800 200 500 800
150000
150001 a | 315 800 1250 315 800 1250 315 800 1250
500000
Acima de | 500 1250 2000 500 1250 2000 500 1250 2000
500001

Os planos de amostragem sao trés, chamados de plano A, B e C, sendo o plano A o

plano padrdo. O plano B e o plano C serdo executados quando os ensaios do plano A e

do Plano B, respetivamente forem avaliados com um limite de ndo conformidade. O

limite € estimado pelo responsavel da avaliacdo do ensaio.

Assim, o resultado dos planos sera preenchido em um documento registro que contem a
tabela seguinte:

Tabela 7. Verificagdo Do Tamanho Da Amostra

Tamanho do Lote

Namero

equipamentos

de

Tamanho da amostra (ME_AM_LaB)
Plano A

Conforme (C) /Nao
Conforme( NC)
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enviados

100 2 2 C

5.1.3 Condig¢des Ambientais

O documento interno gerado para descrever as condi¢cfes ambientais foi o
PR_AM_CA_LaB Procedimento Operacional de Acomodacdo e Condi¢cdes Ambientais
é um procedimento que descreve como conhecer e manter as acomodacdes e as
condi¢Bes ambientais estabelecidas pelas normas e manuais dos equipamentos para

garantir os resultados dos ensaios de conformidade dos equipamentos eletromédicos.
O procedimento estabelece e documenta instrucées de:

e Condicdes ambientais

e Controle de acesso as areas de trabalho

e Seguranca e prote¢éo individual

e Recomendacg0es de ordem pessoal

e Recomendacdes referentes ao Laboratério

e Armazenamento de equipamento e materiais
e Instalacdes e area de trabalho

e Manutencao, limpeza e operacao.

O equipamento usado para a realizagdo das medicGes foi “Airflow anemémetro, marca
Amprobe, modelo TMA40-A” (Figura 12)

Figura 12. Airflow Amprobe TMA40-A
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Para validar as condi¢cdes ambientais foram tomadas as medicGes antes, durante e depois
do ensaio, tomando-se cuidado para que a influéncia das condi¢gdes ambientais sobre o

desempenho do equipamento ndo fosse quantificada sobre a incerteza de medicao.

Os parametros considerados no momento de desenvolver o ensaio seguem a norma
NBR IEC 60601-1 secdo dois CONDICOES AMBIENTAIS (item 10.2.1) tabela 8.
Além, das condi¢Bes ambientais exigidas pelo fabricante para os equipamentos FLUKE
601proXL.

Tabela 8. Requisitos ambientais para ensaio de seguranca elétrica

Requisitos das  Condigdes | Temperatura Umidade

Ambientais

NBR IEC 60601-1 +10 até +40 °C 30a75%

MANUAL do 601proXL +10 até +40 °C 10% até 80% no condensado

5.1.4 Manuseio de itens do ensaio

O processo de Manuseio encontra-se detalhado no documento interno desenvolvido
OD_IE_LaB - Manuseio de Itens de Ensaio. Onde foi elaborado o procedimento para
transporte, recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento, embalagem e retencdo de

itens para ensaio recebidos pelo LaB.

Assim, todo equipamento enviado para certificacdo pelo cliente serd identificado no
momento em que € recebido e se mantém desta forma enquanto permanecer sob
responsabilidade do LaB. Durante o recebimento do item serd aberta uma ordem de
servico interna (registro de Ordem de Servico) onde sdo registradas todas as

informacdes pertinentes ao equipamento recebido como:

e Registro de itens
e Identificacdo de itens
e Manuseio, protecdo contra danos e armazenagem de itens

5.1.5 Ensaio de Seguranca Elétrica

Para a realizacdo dos ensaios foram utilizados os documentos internos do LaB
denominados ME_EN_SE LaB Método de ensaio de Seguranga Elétrica para
Equipamentos eletromedico, PR_EN_SE_LaB Procedimento de Ensaio de Seguranga

Elétrica e RT_EN_SE LaB Registro Técnico de Ensaio para Seguranca Elétrica ,
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desenvolvidos como guias para as descri¢Oes e especificacGes qualitativas, operacionais
e 0s respectivos procedimentos do ensaio, abordando as trés categorias da norma NBR

IEC 60601-1. Os resultados desenvolvidos foram os seguintes:

5.1.5.1 Ensaios qualitativos

1. Ensaio de Prescri¢Oes gerais para seguranca;

Tensdes de alimentacdo e de ensaio, tipos de corrente, natureza da alimentacao;
Classificacao;

Identificacdo, marcacgdo e documentos;

Potencia de entrada

Condi¢cbes Ambientais.

o g s wN

5.1.5.2 Ensaios quantitativos
Para a realizacdo dos ensaios quantitativos de seguranca elétrica o LaB possui dois
Equipamentos padrBes da Fluke Biomedical: o analisador de seguranca elétrica 601Pro

Series XL International Safety Analyzer da Fluke Biomedical, mostrado na figura. 13

Figura 13. Analisador 601 pro series XL international safety analyzer.

57



Dentro dos resultados e aporte deste trabalho estd o gerenciamento técnico dos
equipamentos padrdes. Cada equipamento passou a ter uma ficha de registro, onde
constam suas informacoes técnicas, programas de calibracdo, manutencgdes corretivas e
preventivas. Junto com essa ficha, também ficou, em uma pasta, o0 manual do
equipamento, certificado de calibracdo (quando o equipamento necessitar) e outros
documentos relacionados ao equipamento. Para essa organizacdo dos documentos
relacionados aos equipamentos padrdo foi desenvolvido o documento técnico
denominado Prontuério. Também foi elaborado o procedimento de ensaio de Seguranca
Elétrica (como operar 0 equipamento). Assim se cumpre com a clausula 5.5 da NBR
17025 Equipamentos.

Utilizando o 601 PRO XL foram desenvolvidos 0s seguintes ensaios, que Sao

executados de forma automatica e sequencial:

1. Tensdo de Rede (Mains Voltage) - Medi¢do da tensdo de rede aplicada aos
terminais do dispositivo em ensaio (DUT-Device Under Test), ou seja, medicao
datensdo L1-L2, L1-Terrae L2-Terra;

2. Tenséo entre dois terminais (Dual Lead Voltage) - Medicdo da tensdo entre 0s
terminais de entrada vermelho e preto;

3. Consumo de Corrente (Current Consumption) - Medicdo do consumo de
corrente do DT;

4. Resistencia de Isolacdo (Insulation Resistance) - Medicdo da resisténcia de
isolacdo entre a rede e a terra, ou entre as partes aplicada e a terra (valores na
faixa de MQ);

5. Resistencia de Protecdo da Terra (Protective Earth Resistance) - Medicdo da
resisténcia entre a terra da tomada e o terminal de aterramento ou o gabinete
(valores na faixa de mQ );

6. Corrente de Fuga para a Terra (Earth Leakage Current) Medicdo da corrente de
fuga entre a rede e a terra da tomada ou entre as partes aplicadas e a terra
(valores na faixa de pA);

7. Corrente de Fuga através do Gabinete (Enclosure Leakage Current) - Medicao
da corrente de fuga entre a parte conectada ao terminal vermelho (gabinete) e a

terra (valores na faixa de pA);
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8. Corrente de Fuga através do Paciente (Patient Leakage Current) - Aplica-se um
sinal CC e uma CA entre uma parte aplicada (eletrodo) e o terra, e mede-se a
corrente que circula entre esta parte aplicada e a terra (valores na faixa de pA);

9. Corrente de Fuga com Tensdo de Rede na Parte Aplicada (Mains on Applied
Part Leakage) - Aplica-se a tenséo da rede com 110% do valor nominal aos
terminais das partes aplicadas e mede-se a corrente de fuga para a terra (valores
na faixa de pA);

10. Corrente Auxiliar Através do Paciente (Patient Auxiliary Current) - Aplica-se
um sinal CC e uma CA entre as partes aplicadas (cabos do paciente) e mede-se a
corrente (valores na faixa de pA).

5.2 Documentos orientativos e aplicativos para calculo de incertezas na

area de ensaios para seguranca elétrica.

Para este item foi desenvolvido o procedimento para calculo de incerteza de medicéo ou
estimativa de incerteza verificando, se o resultado do ensaio é aprovado ou ndo,
atendendo aos requisitos da ABNT NBR 60601 para emitir laudos técnicos visando a
atuacdo em atividades de certificacdo de equipamentos eletro médicos. O tratamento
neste documento foi desenvolvido de acordo com o método internacional de referéncia
para a expressdo da incerteza de medicdo (Expressao da Incerteza de Medicdo-GUM) e
tendo por bases as normas ABNT NBR IEC60601-1.

O procedimento geral da estimativa da incerteza dos ensaios de seguranca elétrica
desenvolvido no LaB foram resumidos nos passos apresentados no fluxograma da figura
14 e detalhados no documento interno do LaB PR_EI SE LaB - Procedimento da
Estimativa da Incerteza para ensaios da Seguranca Elétrica, apresentado e explicado no

anexo 3.
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Figura 14. Processo para medicdo de incerteza

A estimativa da incerteza é aplicada em todos os procedimentos avaliando uma (1)
incerteza de tipo A pela analises estatistica dos dados e duas (2) de tipo B surgidas pelo
equipamento o padrdo FLUKE 601 PRO XL, as outras incertezas de tipo B

correspondente a resolucéo e precisdo do DT dependem da natureza do mensurando.

Ao final, o laboratério apresenta todos os calculos realizados por meio de uma “planilha
de incerteza”. A planilha apresenta a descricdo das componentes de incerteza, o valor
das incertezas padrdo, a incerteza combinada, o valor do fator de abrangéncia k, a

distribuicdo de probabilidade, os graus de liberdade efetivos e a incerteza expandida.

5.3 Validacéo

Para validar os ensaios, o laboratério deve participar regularmente de comparagdes onde
¢ avaliado o desempenho dos ensaios, 0 LaB deve participar em programas de

comparacao interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia, para garantir a qualidade dos
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resultados, melhorar sua confianca e a rastreabilidade. Mas, para o LaB este processo é
adiado, devido a que atualmente o LaB encontra-se localizado em um espago provisorio,
aguardando a finalizacdo da construcdo do prédio principal. No entanto, este trabalho
quis analisar e comprovar o funcionamento do processo técnico de ensaio em Seguranca
Elétrica desenvolvido, para isso foram realizados ensaios em varios equipamentos.
Neste trabalho apresenta-se o ensaio de um oximetro de pulso, Dispositivo Teste (DT),
adquirido pelo Departamento de Elétrica da UnB. Na tabela 9, sdo descritas as

caracteristicas técnicas do DT utilizados.

Tabela 9. Caracteristicas técnicas do Dispositivo Teste uno DT

Caracteristica Oximetro de Pulso (Dispositivo

Teste 1)

Funcéo Medicdo continua (SpO2 ),

curva pletismogréfica e FC.
Tipo Tipo CF
Classe CLASE |
Tenséo de entrada AC 100 — 240 VAC Automaético
Frequéncia 50-60 Hz
Corrente Max de consumo 1A
Faixa de Leitura de SpO2 12100 %
Frequéncia cardiaca Faixa: 30 a 250 bpm
Velocidade de tracado 20 mm/s

CondicGes de Operacgao

Umidade: 30 a 75 %

Temperatura: -10 C 60 C

Os ensaios realizados para o0 DT duraram em torno de 15 a 30 minutos e os resultados

foram registrados no documento registro feitos para o ensaio de seguranca elétrica.

Ao iniciar o ensaio avaliou-se as condi¢des ambientais conforme PR_AM_CA_LaB
procedimento de acomodagdes e condi¢cbes ambientais. Assim verificou-se que 0 ensaio
esta dentro da faixa de ambiente especificada pela ABNT NBR IEC 60601-1.

O analisador 601PRO foi programado para realizar os ensaios de seguranca elétrica no
DT, de acordo com a norma ABNT NBR IEC 60601-1. Apés sua programagdo foram

realizadas as conexdes ao DT e realizado o ensaio (Figura 15).
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Figura 15. Conexdes para analise de seguranca elétrica do DT.

Apos aplicar-se a metodologia do processo técnico conforme os capitulos anteriores
apresentam-se nas tabelas dos anexos 4 e 5 os resultados obtidos para o DT. O resultado
é apresentado em documento interno do LaB RT_EN_SE LaB Registro Técnico de
Ensaio para Seguranca Elétrica, onde mostra os ensaios qualitativos e quantitativos que
correspondem aos especificados nas categorias um, dois e trés da norma NBR IEC
60601-1.

A nomenclatura utilizada no registro foi: Conforme (C): o equipamento cumpre com a
norma, Nao conforme (NC): o equipamento ndo cumpre com a norma, Condicdo de
falha (Cf), NL: N&o Limite. Executa-se o teste, mas ndo se aplica critérios de
passar/falhar, NT: Nenhum teste esta disponivel para esta classe/ tipo particular. O valor
limite sera exibido como Inv, NA: Nao aplica.

Dentro dos ensaios qualitativos descritos feitos por inspe¢cdo encontraram-se seis nao
conformidades na verificagdo de marcacdes internas, externas e simbolo de tensédo

elétrica perigosa. Muitos dos ensaios qualitativos ndo sdo aplicaveis para o DT.

Os ensaios quantitativos executados com o analisador 601PRO XL correspondem aos
10 testes para protecdo contra choques elétricos descritos na categoria 3 da norma. Nas
tabelas do anexo 5 apresenta-se 0 valor numérico do resultado e avaliacdo respetiva de
conformidade. Assim, a resisténcia de protecdo da terra apresentou o valor de 0,057 Q.
Outro resultado foi a medicao da resisténcia de isolagdo entre a rede e o aterramento, e

entre as partes aplicadas e o aterramento, obtendo-se um resultado acima de 2 MQ.
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Porém, certifica-se que os valores estdo conforme & secdo trés (Protegdo contra risco de
choque elétrico) da norma ABNT NBR IEC 60601-1.

6 CONCLUSOES

O resultado desta pesquisa ¢ uma metodologia para o desenvolvimento e implantacéo de
um SGQ de um Laboratorio de ensaio de equipamentos eletromédicos. Além de
contribuir na elaboragdo do fluxo de processo para o Ensaio de Seguranca Elétrica
estabelecendo as diretrizes para a elaboracdo do escopo para acreditacdo do LaB.
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Com este trabalho procura-se que o LaB possua um sistema de qualidade eficaz ja que o
estudo e interpretacdo da norma de qualidade ISO/IEC 17025 forneceu os requisitos que
0 LaB precisa atender para ser techicamente competente e capaz de produzir resultados
confiaveis. Além de contribuir no processo de sensibilizacdo para a necessidade de se
trabalhar a qualidade na éarea da saude, assegurando melhor confiabilidade metrologica
dos equipamentos eletromédicos.

A elaboracdo da documentacdo técnica é o resultado de um plano de ac¢Ges criado
mediante o fluxo de processos do ensaio proposto neste trabalho. Isto gerou um sistema
de registros que formam parte fundamental no processo de investigacdo de falhas
associadas, no desenvolvimento de recomendacOes efetivas para a prevencdo de
acidentes e de eventos adversos, na analise de ndo conformidades e na avaliacéo técnica

dos ensaios.

Todos os conhecimentos assimilados e sistematizados referentes ao credenciamento, a
norma técnica do ensaio de seguranca elétrica para equipamentos eletromédicos, NBR
IEC 60601-1 e ao funcionamento do equipamento padrdo para testes de seguranca
elétrica, 601PRO XL Fluke foram alinhados no item de requisitos técnicos da norma
NBR 1SO 17025 visando atender a estrutura do sistema de gestéo de qualidade (SGQ).

O sistema de gestdo de qualidade foi avaliado mediante a execucdo dos ensaios
qualitativos e quantitativos no equipamento eletromédico denominado dispositivo Teste
(DT). Os resultados obtidos na avaliagdo de Seguranca Elétrica indicaram uma
abrangéncia das categorias 1, 2 e 3 da norma técnica NBR IEC 60601-1 mediante os
métodos, procedimentos e registros desenvolvidos para os requisitos técnicos.

O presente trabalho proporcionou a obtencdo de respostas, esclarecimentos, contribuiu

No processo para obter o credenciamento.

Por tanto, pode-se considerar que o LaB, atualmente, tem uma estruturacdo com
elementos de relativa complexidade técnica, normativa, organizacional e gerencial para
contribuir na demanda de equipamentos certificados em Seguranca Elétrica para a

avaliacdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria ANVISA.
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7 TRABALHOS FUTUROS

O LaB tem como Missdo o desenvolvimento do melhor processo de garantia da
qualidade de resultados de ensaio, para isso o laboratorio deve participar regularmente
de comparacbes onde é avaliado o desempenho dos ensaios, estas comparagoes
consistem na execucdo de ensaios para um mesmo equipamento, realizadas por
profissionais competentes os resultados obtidos sdo analisados, documentados por
meios estatisticos e, havendo incompatibilidade de informacg6es, sdo elaboradas as a¢es
corretivas e ou preventivas pertinentes para obter o melhor resultado. Por isso, o

proximo passo do LaB sera a participacdo em programas de comparagdo
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interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia, para garantir a qualidade dos resultados,
melhorar sua confianca e a rastreabilidade. Também a realizagdo de uma auditoria

interna e externa de toda a documentacdo do SGQ.

Apesar de ainda nao ter a infraestrutura fisica definitiva, as mudancas ocorridas no LaB
desde o inicio da implementacdo da norma sdo visiveis, tanto em termos de
infraestrutura quanto em termos profissionais. E importante ressaltar que, embora ndo
seja objeto especifico da presente proposta, a infraestrutura a ser criada podera permitir
a certificacdo do laboratorio em outras normas no futuro, de acordo com as necessidades
de fabricantes de equipamentos eletromédicos requeridas pela ANVISA. Assim, o LaB
devera atender os requisitos dos ensaios e desenvolver os processos de acreditacdo para

cada escopo.

7.1 Gerenciamento de Risco

Dentro dos ensaios futuros de interesse a desenvolver destaca-se 0s ensaio de

Gerenciamento de Risco (GR).

O processo industrial de desenvolvimento de um EEM é focalizado na eficiéncia em
conceber um produto que satisfaca suas exigéncias de projeto. O GR aperfeicoa este
processo, identificando como o produto pode falhar no atendimento as exigéncias do
cliente. A andlise de risco tem o objetivo de avaliar possiveis situacdes de falha do
equipamento em uso e, baseado neste estudo, concentrar esfor¢os para eliminar, ou pelo
menos minimizar, os efeitos que estas falhas podem ocasionar. Uma vez identificados

esses pontos criticos, sdo adotadas solucOes técnicas de seguranca na fase de projeto.

O proposito destinado do gerenciamento de risco no produto de salde é uma etapa
essencial a identificacdo de perigos e situacOes perigosas, identificacdo de utilizacéo

destinada e ma utilizacdo razoavelmente previsivel. (Teixeira, 2008)

Assim, cabe ao fabricante definir a seguranga de um produto para saude, incluindo a
aceitabilidade do risco. Logo a Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 especifica o

processo pelo qual o fabricante possa identificar perigos associados ao produto para a
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salde, estimar e avaliar os riscos associados a tais perigos, controlar esses riscos e

monitorar a eficécia de tal controle.

O processo de gerenciamento de riscos deve ser elaborado e mantido pelo fabricante de
modo que possa, de forma continua, identificar, avaliar e estimar os riscos associados a
0s produtos para saude controlando esses riscos e monitorando, constantemente a

eficacia deste controle.
O processo de gerenciamento de risco deve possuir no minimo os seguintes elementos:

e Analise de risco;
e Auvalicéo de risco;
e Controle de risco;

e Informacdes de producéo e pds-producéo;
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Analise de risco

| Processo de analise de risco
dertfcagan do preigo

Em condigio mormal || Fm cond Gic de leha |

— Lstmative do risco para cachy shuacio de pevigo
.
Avaliagao de risco
Identificar situagdo de risco
Avalar sRuaclo de nsco
[';(ﬁu(JC de j;(ﬂ nz\'c’.:arga_‘ L Mﬂ‘u‘)o Ml“b :}c’)c{}:sum

L;‘Infl‘ﬂ!' controle de naco | | ASsegurar que 100as a2 sRUaCOS: de nsco foram Identficadas

\Comrole de Risco

Implementagao de medidas de controle de risco

v

Avaliacao da aceitabilidade do risco residual

1 Avaliagdo do risco residual geral

[Risco residust sceitivel | [ Risen residusd inscetavel

Infermar tisco residual | [ Arabsar relacio beneficio/raco

Beneboo mar | Rsco mace

Ris2o macetived

*
Relatorio de gerenciamento de risco

Distribuigio comercial do produto

Realiin andiie Crilki de prodieiss o genead imento de feos

L 3

Informagao de producio e pos-produgio

Figura 16. Processo de gerenciamento de Risco, Fonte: (ANVISA, ABDI, & SEBRAE, 2012)

O LaB desenvolvera uma metodologia para cada etapa do gerenciamento alinhada a o
escopo de Seguranca Elétrica em conformidade com a NBR IEC 60601-1ed 3 de 2010 e

a integracdo da ISO 14971.
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Dentro do alinhamento, o LaB alterara seu fluxo operacional do ensaio em Seguranca
Elétrica que hoje trabalha-se como equipamento “Moldado aos requisitos da norma”,
conforme a 22 edicdo e sera adaptado como aplicabilidade dos Requisitos da norma
moldada as caracteristicas do equipamento seguindo a filosofia da 3? edicéo, assim o
LaB desenvolvera um processo de Gerenciamento de Risco, a partir da informagéo do
fabricante (0 AGR: Arquivo de Gerenciamento de Risco) sob os niveis dos riscos que

foram definidos.
Para isso o LaB devera criar uma metodologia onde:

o Identifique os requisitos especificados na norma geral, colaterais e particulares
aplicaveis que levam em consideracdo todos os perigos associados com 0 AGR

do equipamento em particular;

o ldentifique o meio pelo qual alguns ensaios particulares especificados devem ser

realizados;

o ldentifique se os perigos particulares descritos na norma que resultam em risco
para o produto e se fora o caso, estabelecer niveis de risco aceitaveis e avaliar o

controle de Risco;

e Avalie a aceitabilidade de estratégias alternativas de controle de risco pela
comparag¢do com o risco residual que seria conseguido, seguindo-se a 3% da

norma geral.

O LaB avaliara cada risco determinado pelo fabricante e devera ser sistematicamente
avaliado. Para isso, a Norma ABNT NBR ISO 14971:2009 traz algumas técnicas de

gerenciamento de riscos referentes a analise de risco.

e Analise Preliminar de Perigos (PHA)

e Andlise de Arvore de Falha (FTA)

e Analise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA)

e Estudo de Perigos e Operabilidade (HAZOP)

e Analises de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP)
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Estas técnicas sdo especificas para produtos médicos, todas elas sdo técnicas muito
utilizadas e ja conceituadas para a avaliacdo de diferentes processos. O LaB devera
analisar a técnica de avaliacdo adequada para 0 equipamento em teste, assim como 0s

procedimentos considerados .

Em funcdo da complexidade da abordagem da 3% edicdo e em base do estudo
comparativo das duas Ultimas edi¢cbes da IEC 60601 (Camargo, 2008), foi possivel
elaborar uma relatorio (tabela...) contendo todas as alteracfes havidas na terceira edi¢do

da IEC, que o LaB deve desenvolver para introduzir o Gerenciamento de Risco.
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Tabela 10 tabela comparativa das possiveis alteragdes no processo do LaB.

Clausula | Clausula Treinamento
NBR IEC
IEC . 5
60601- 50601 Descricdo do Observagdes
1:1997 Ensaio
1:2010
(norma
trabalhada
atualmente
pelo LaB)
1,2,3, 1,2,3 Campo de Ndo é alterado o |Sim
aplicacao, rocesso
Referencia P
normativas,
Terminologia e
definicdes
Né&o consta | 4 Prescricdes Nessa  clausula  é | Sim
Gerais estabelecido para todo
equipamento e sistema
eletromédico um
processo de
Gerenciamento de
Risco e sdo descritas
informacBes essenciais
que devem ser
fornecidas.
4 5 Prescricdes Sédo estabelecidas novas | Sim,

gerais para
ensaio em
Equipamentos

Eletromédicos

prescricdes para
temperatura, umidade e
pressdo atmosférica e
inclui-se a essa clausula
0 ensaio de

determinacdo de partes

aplicadas e  partes
acessiveis. Além das
prescrigoes antes

contidas na clausula 4

Treinamento
para andlise do
Arquivo de
Gerenciamento
de Risco. (AGR)




5 6 Classificacdo | S&o apresentados novos | Sim
dos requisitos para
Equipamentos | classificacdo. Também
séo estabelecidas
prescrigdes para
classificacédo de
sistemas eletromédicos.
Alem dos ensaios antes
prescritos pela clausula
5.
6 7 Identificacdo, | Sé&o especificados | Sim
marcacgao e novos itens que devem
documentos do | ser marcados e
equipamento | apresentados nos
eletromédico. | documentos
acompanhantes. Além
das  prescricbes ja
contidas na  antiga
clausula 6.
15 8.4 Limitaciode | Ndo € alterado o0 | Sim
tenséo, processo
Corrente e
energia
17 8.5 Separacao A 85 Determina que | Sim
todo equipamento
eletromedico deve

possuir  meios  de
protecdo do paciente e
operador, além de
incorporar 0S ensaios

antes prescritos  pela
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clausula 17.

18 8.6 Aterramento | Ndo sdo apresentadas | Sim
para protecdo, | alteragBes nos ensaios
funcional e prescritos  por  essa

equalizacdo de | subclausula, apenas séo

potencial. incluidas algumas
especificacbes para
inspecéo.
19 8.7 Corrente de | Os limites prescritos | Sim

fuga e correntes | pela subclausula 8.7
auxiliares foram alterados, bem
atraves do como os limites de
paciente corrente de fuga e

correntes auxiliares

através do paciente sdo
estabelecidos por
tabelas apresentadas na
norma correspondente.

Também sdo

estabelecidas novas

condicdes para

execucdo dos ensaios.

As etapas anteriores fazem parte do trabalho futuro do LaB e serdo reavaliadas a medida

que se implante o processo do Gerenciamento de Risco.
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