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O IEE, Instituto de Energia e Ambiente (ex Instituto de
Eletrotéecnica e Energia) € um instituto especializado
da Universidade de Sao Paulo e tem suas atividades
baseadas na extensao universitaria, pesquisa e ensino.
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SERVICOS
« Ensaios em equipamentos e materiais elétricos;
» Calibracéo de equipamentos:
* Certificacéo de produtos.

PESQUISA
Na pesquisa, o IEE desenvolve estudos nas areas de engenharia
elétrica, energia em geral e meio ambiente

ENSINO
No ensino, o IEE oferece cursos de pds-graduacao, extensao e
profissionalizantes na area de energia e ciéncia ambiental.
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DivisOes Cientificas

* Divisdo Cientifica de Energia e Ambiente
* Divisdo Cientifica de Tecnologia de Petroleo, Gas natural e

Bioenergia

* Divisao Cientifica de Tecnologia de
Sistemas Elétricos
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Origem do Projeto:
* Secao Técnica de Ensaios em Equipamentos Eletromédicos

*Servico Técnico de Desempenho e Seguranca em Equipamentos e
Materiais Elétricos
*Laboratodrio de Ensaios em Equipamentos Eletromédicos
eLaboratodrio de Ensaios em Baixa Tensao
*Laboratodrio de Ensaios de Materiais Elétricos
*Laboratodrio de Ensaios de Atmosferas Explosivas
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Laboratorio de Ensaios em Equipamentos Eletromédicos
* Primeiro Laboratédrio do Brasil na area
*Unico Laboratério do Brasil para ensaios de
Equipamentos Radioldgicos

Ministério da
SUS N Salde
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Laboratério de Ensaios em  Equipamentos

Eletromédicos
* Escopo Laboratorial
*Normas IEC série 60601

*Acreditacao INMETRO

*Ensaio de TIPO
Amostra significativa — Descarte do uso médico

*Ensaios Destrutivos
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Laboratério de Ensaios em Equipamentos Eletromédicos

*Condi¢cdes minimamente controladas de ensaio

Ministério da
SUS N Salde
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Laboratdrio de Ensaios em Equipamentos Eletromédicos

Seguranca e Desempenho
VerificacOes e marcacoes; [~ a a5

Ensaios mecanicos ;

Ensaios elétricos; LT | [wnoe @ _]
Ensaios de protecéo radiologica;
Ensaios de parametros de saida.
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OBIJETIVO DO PROIJETO: Criacdo de um centro de referéncia para avaliacdo das condi¢bes de

seguranc¢a e desempenho em equipamentos de diagndstico por imagens e alguns equipamentos
de auxilio a vida em instalacdes do SUS e para treinamento de profissionais;

1. PRINCIPAIS ATIVIDADES:

*AVALIACAO DA SEGURANCA ELETRICA E DESEMPENHO EM EQUIPAMENTOS DE
DIAGNOSTICO POR IMAGENS E OUTROS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS;
*Normas de referéncia: normas da série ABNT NBR IEC 60601 e também pelo ECRI
(Health Devices — Inspection and Preventive Maintenance),
*Principais Ensaios (NAO DESTRUTIVOS!!!):

*Desempenho essencial (ensaios funcionais);
*Correntes de fuga e correntes auxiliares;
*Resisténcia de aterramento;

*Resisténcia de isolacao
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*AVALIACAO DA SEGURANCA RADIOLOGICA

*Normas de referéncia: portaria 453/1998 diretrizes basicas de protecdo
radioldgica em radiodiagndstico médico e odontoldgico.

*Principais Ensaios (NAO DESTRUTIVOS!!!):

*Diagnodstico da qualidade das imagens - Testes de desempenho de

equipamentos;

EEEEEEEEEEEEE

|
Susmgm Mo B =SSIL Blrnee €@ 1=

‘”—l [

NSRS

11


http://www.finep.gov.br/

IEE

INSTITUTO DE ENERGIA E AMBIENTE
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

*CRIACAO DE PROGRAMA DE TREINAMENTO

*Finalidade: capacitar os profissionais envolvidos com o gerenciamento dos
equipamentos eletromédicos das unidades de Saude selecionadas.

*Temas abordados:

*Avaliacao de relatorios de controle de qualidade;
*Avaliacao basica de seguranca elétrica;

*Avaliacao basica de desempenho essencial;

*Avaliacao de condicdes minimas de instalacdes elétricas;
*Criacao de programa interno de protecao radiolégica;

*Elaboracao do Memorial Descritivo de Protecao Radioldgica
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2. EXECUCAO DO PROJETO (operacional)
*Selecao dos tipos de equipamentos a serem avaliados;
*proposta MS e Tecnovigilancia:

*Desfibriladores;
*Equipamento cirdrgico de Alta Freqgténcia (Bisturi elétrico);
*Bomba de infusao
*ECG;
*Equipamento para medicao da Pressao nao-invasiva;
*Equipamento para Oximetria;
*Ventilador Pulmonar
*Madaquina anestesia (seguranca elétrica)
*Equipamentos para diagndstico médico por imagem
(equipamento de Raios X fixo, mével, mamagrafo,
intervencionista);
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2. EXECUCAO DO PROJETO (operacional)
*Aquisicao dos equipamentos/instrumentos de medi¢ao (apos a definicao das
unidades de saude e dos equipamentos a serem avaliados) e aquisi¢cao de
equipamentos de informatica para aquisicao de dados e para utilizacao nos

treinamentos.

Analisador de
desfibrilador/ Analisador de

Analisador de Simulador de
marcapasso externo bomba de infusao

seguranca elétrica paciente

. R Notebooks Projetores /
M;d:c]o_r de parame,trps Kit para controle de qualidade data show
radioldgicos e acessorios processadora de filmes
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2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)

*Adequacao dos procedimentos de ensaio (ap0os a Aquisicao dos
equipamentos / instrumentos de medi¢cao) de acordo com as normas da
série NBR IEC 60601, Procedimentos do ECRI, da Portaria 453/1998 e
outras normas ISO e IEC pertinentes.

ECRI Institute

The Discipling of Scienca. The Integrily of Indapendence.

T

i ASSOCIACAD
qmr BRASILEIRA
DE NORMAS

" TECNICAS
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ANV ISA

PORTARIA 453/1998
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2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)
* Equipe do projeto PROSEG-SUS saiu a campo para realizar as medicoes
nas unidades de saude selecionadas

*Periodo de visita de 06/2011 a 07/2012
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ANVISA
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2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)
40 hospitais visitados

Hospitais por regiao do Brasil

B Sudeste
m Sul

M Norte

B Nordeste

M Centro- Oeste
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2. EXECUCAO DO PROJETO (operacional)
Hospitais por estado do Brasil

W Acre

M Alagoas

B Amazonaas

W Goiania

B Mato Grosso

® Mato Grosso do Sul
® Minas Gerais

W Pard

W Parana

B Paraiba

® Pernambuco

M Rio de Janeiro

® Rio Grande do Sul
® Rondonia

" Roraima

m Santa Catarina

m S3o Paulo

" Tocantins

GOVERNO FEDERAL

PRI - g I L
s "2 BIRESIE Blene @ - USSP FSP

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

18


http://www.finep.gov.br/

M

~' IEEUSP

INSTITUTO DE ENERGIA E AMBIENTE
& UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

'00
2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)

Equipamentos analisados: 1239
238

240
M Anestesia
200 o
M Bisturi
B Bomba de seringa
160 B Bomba volumétrica
M Desfibrilador
M Raios X fixo
120
M Raios X movel
B Mamagrafo
80 m Hemodialise
B Monitor Cardiaco
M Oximetro de Pulso
40
 Ventilador pulmonar
0
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2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)

Equipamentos analisados
Quantidade Equipamento
78 Anestesia
106 Bisturi
13 Bomba de seringa
70 Bomba volumétrica
160 Desfibrilador
80 Equipamento de Raios X fixo
113 Equipamento de Raios X mével
26 Mamografo
29 Maquina de hemodialise
238 Monitor Cardiaco
223 Oximetro de Pulso
103 Ventilador pulmonar
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EXECUCAO DO PROJETO (operacional)

Avaliacao dos dados coletados e geracao do relatdrio de diagnostico da
situacao dos equipamentos adquiridos pelo SUS em ambito nacional;

2] Formulério de consulta dos Testes Quantitativas = | B )
Banco de dados Consulta o PROSEG-SUS
Testes Quantitativos 7777
Regido Estad Cidade E Hospital EI Equwp Ensaio |Hé‘ntu Relatorio
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EXECUCAO DO PROJETO (Obras)

*Foto do IEE-USP
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3. EXECUCAO DO PROIJETO (Obras)

*Criacao dos laboratorio DESEME que terd sua capacidade de
atendimento aumentada.
*Foto do prédio que sera ampliado para comportar o novo
laboratdrio de seguranca elétrica de equipamentos médicos do IEE :
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EXECUCAO DO PROJETO (Obras)

*Criacao dos laboratorios didaticos e das salas de aula e de video conferencia.
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3. EXECUCAO DO PROJETO (Obras)

*Criacao dos laboratorios didaticos e das salas de aula e de video conferencia.
*Planta das novas instalacdes DESEME:
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2. EXECUCAO DO PROIJETO (operacional)

* Avaliacao dos dados coletados e geracao do relatdrio de diagndstico da
situacao dos equipamentos adquiridos pelo SUS em ambito nacional;

« Treinamento dos profissionais das unidades de saude avaliadas para
implementac¢ao do programa de avaliacao

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA R
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Observacoes Adicionais verificadas durante a execuc¢ao
do projeto

*Rede elétrica

*NBR13534 de 01/2008

*Ensaios em Laboratdrio — condi¢oes controladas de rede

*Em campo???
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Observagoes Adicionais verificadas durante a execu¢ao do projeto
*Qualidade de Energia
*SBQEE — Sociedade Brasileira de Qualidade de Energia Elétrica

*Na area hospitalar?

*Confiabilidade?
*Regulamentac¢ao? b
. Ministério da E o & Elt _A!\\I_
win i BRASIL R) - ISP FEISP
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4. CONCLUSAO DO PROJETO

*Elaboracao do relatoério final do projeto contendo:

*relatdrio detalhado referente as condi¢cdes de seguranca e desempenho
encontradas na amostra avaliada;

ediagndstico sobre a capacitacao técnica dos profissionais** egressos do
programa de treinamento;

*Subsidios orientativos as coordenagoes do Ministério da Saude/SUS/ANVISA
para futuros investimentos em tecnologias e treinamentos, bem como ao
julgamento da pertinéncia de continuidade do projeto:

*Criacdo de centros de referéncia regionais

*Centro de Capacitacao de empresas/pessoas

«Auxilio na atividade normativa/regulamentacao (p6s-mercado)

sInstalacOes elétricas hospitalares

*Qualidade de energia
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Tratamento e diagnadstico satisfatério implicam em:
*Diminuicao de custos
*Agilidade no atendimento
*Diminuicdao do tempo de internacgao
*Melhoria da qualidade de vida do paciente

*Melhor utilizacao de recursos disponiveis no SUS

*Sistematica de avaliagao pos-mercado — desenho do manual de segurancga
basica e desempenho essencial
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — estrutura de centros regionais

Centro

Centro Centro de Centro
Regional Referéncia Regional

\ Centro

Regional
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — estrutura de centros regionais

GOVERNO FEDERAL

ssu 3 BIRESIE Brne

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

TS H FSF

32


http://www.finep.gov.br/

INSTITUTO DE ENERGIA E AMBIENTE
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — estrutura de centros regionais
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — fechamento do processo de
certificacao

GOVERNO FEDERAL

|
e iz BRASHEE Bie @

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA T
ANV

2y

INSTREUSD

34


http://www.finep.gov.br/

b

W
3‘& 4
a

i

IEEUSP no Brasil
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — fechamento do processo de
certificacao

*Equipamentos Radioldgicos

U

Certificacéo de Registro ) PRODUTO
» ANVISA CERTIFICADO

Produto
h
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4. CONCLUSAO DO PROJETO
* Cenario futuro desejado
*Sistematica de avaliagao pos-mercado — fechamento do processo de
certificacao

*Outros Equipamentos Eletromédicos

U

Certificacéo de "\ Registro —> PRODUTO

Produto ANVISA CERTIFICADO
AN
| : __________________ N [Tttt @ """""" :
A I,\; ANVISA XXX !
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Dr. Marcio Bottaro — Supervisor Servi¢o Técnico de Desempenho e Seguranga de
Equipamentos e Materiais Elétricos do IEE-USP
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