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O dispositivo intrauterino (DIU) contendo cobre ¢ um dispositivo médico inserido na cavidade uterina, com dimensdes pré-

Figura 01: Dispositivo intrauterino

estabelecidas. Este produto possui a finalidade de atuar como um método contraceptivo mecénico, reversivel, efetivo e seguro.

E um produto de analise prévia obrigatéria ao registro, realizada exclusivamente pelo INCQS/ FIOCRUZ, conforme a

Resolugdo especifica do produto, RDC n°® 552 de 30/08/2021. Na analise deste produto, sdo verificados os critérios minimos

de qualidade estabelecidos, que incluem a determinagdo da area exposta de cobre e didmetro externo do instrumento de

inser¢do. Para a garantia dos resultados, em atendimento a Norma ABNT NBR ISO 17025, o laboratério deve avaliar a

incerteza de medi¢do. A incerteza corresponde ao pardmetro associado ao resultado, que identifica a dispersdo dos valores

razoavelmente atribuidos ao mensurando.

Avaliar criticamente as componentes de entrada dos calculos de estimativa da
incerteza dos resultados a partir da otimizagdo do protocolo analitico da analise

dimensional do DIU contendo cobre.

Otimizar o protocolo analitico para o registro dos dados dos certificados de
calibragdo dos instrumentos utilizados e o detalhamento de cada componente de
entrada de incerteza, além dos valores das medigdes analiticas. Adequar a planilha
eletronica (Excel) para apresentar campos a serem preenchidos com os dados do
protocolo otimizado e calcular os respectivos coeficientes de sensibilidade e
percentual de contribui¢do para o valor da incerteza combinada, assim como os
calculos dos graus de liberdade efetivos e coeficiente de expansdo. Validar a
planilha eletronica conforme o Guia 33/2020 da ANVISA. Avaliar criticamente o

impacto de cada componente sobre o valor final da incerteza.

Figura 02: Plano de trabalho para avaliagdo critica das fontes de
incerteza da anélise dimensional do DIU
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Conhecer as fontes de incerteza de medi¢do com maiores impactos na avaliagdo e
propor estratégias alternativas para minimizar seus efeitos na faixa de dispersao

dos resultados e, consequentemente a melhoria continua da analise.

Este projeto contribui para a garantia metrologica dos resultados da andlise
dimensional do DIU contendo cobre e reafirma o comprometimento do INCQS na

verificagdo da qualidade e eficacia desses dispositivos médicos.
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