05/12/2017

$ PORQUE GESTAO DE EQUIPAMENTOS?
Conhecimento do estado de funcionamento dos
Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue equipamentos localmente. N

» Gerenciamento dos servicos de manutengdo.
® Garantia da seguranga e qualidade dos

hemocomponentes produzidos.

a Equi . . . .
Gestdo de Equipamentos ® Avaliagdo de incorporagdo de novas tecnologias.

Fabiano Romanholo Ferreira » Possibilidade do aumento de vida util dos equipamentos.
Coordenagéo-Geral de Sangue e Hemoderivados/DAET/SASIMS » Necessidade de novas aquisicGes.
» Valores repassados pelo MS para modernizagdo do
L ANVISA parque.
i e . .
i A Tecnologia no Contexto Hospitalar
GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICA- Estima-se que 50% de todos os métodos de diagndstico e
HOSPITALAR tratamentos usados hoje nao existiam ha 30 anos;

Segundo a OMS, as ultimas trés décadas estdo sendo as
de mais rapida evolugdo tecnoldgica na area da saude,
em toda a histéria da humanidade;

A evolugdo tem sido proporcional tanto ao aumento da

complexidade, quanto ao custo de aquisigdo e
manutencgdo dessa tecnologia.

! . . 1 . .
A Tecnologia no Contexto Hospitalar «I. 1 A Tecnologia no Contexto Hospitalar
Ministério da Saud:
. . o - Inisterio da Saude
A importancia da tecnologia no ambiente hospitalar; :zz O Inadequada
Crescimento da demanda por equipamentos; 8o = Normal
- - . . , 60 O Inoperante
Plena utilizagdo da tecnologia disponivel; 40 ) )
20 O Disponivel
Demanda de informagdes sobre: seguranga, ° - H Erro operagdo
2 O ]
eficiéncia, efetividade, custo e custo-efetividade, be««““ Qo\‘@ _@;»‘3" &,‘,,o‘? B Outras
&
aspectos éticos e legais. &Q\é”? M S B Aquis. Inadequadas
- . +« isiga
Responsabilidade pelo gerenciamento. B Custo de Aquisigdo
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Gestao de Equipamentos

Informagao
Conhecimento

Operagio Alienagio  1€mMpo
Manutengao Substituicao
Calibragao Preparagéo para
uma nova
Contratos incorporagao

Treinamento

J PLANO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Deve assegurar, no minimo, as seguintes atividades:

LEVANTAMENTO DE NECESSIDADES DE AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS, INSTALACAO E RETIRADA DE USO

As necessidades de Equipamentos devem ser levantadas pela Area Usudria,
« Levantamento do parque de " das necessidades de assessorada pela Gestédo de Equipamentos e/ou demais areas envolvidas.
aquisi¢do, instalagdo, manutengdo, calibragdo e qualificagdo; A Area Usuéria deve definir as caracteristicas necessarias do equipamento, para
adequacdo do descritivo técnico a ser elaborado pela Gestdo de Equipamentos.
E recomendavel que seja elaborado um formuldrio padréo, que contemple as
informag®es basicas para aquisigdo, instalagdo e operagdo do equipamento,
sendo este preenchido e encaminhado para a Gestdo de Equipamentos.

« Desenvolver planos anuais de Manutengéo Preventiva, Calibragdo e
Qualificagdo dos equipamentos.

* Garantir o pleno funcionamento dos equipamentos com seguranga;

* Manter documentagdo do parque de equipamentos atualizada;
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LEVANTAMENTO DE NECESSIDADES DE AQUISIGAO DE ESPECIFICACAO DO EQUIPAMENTO

EQUIPAMENTOS, INSTALAGAO E RETIRADA DE USO

*Dependendo da complexidade do servigo, podera ser criado um grupo de
assessoramento tecnoldgico, com a participagdo de todas as areas envolvidas no
processo de aquisigdo, juntamente com a Gestdo de equipamentos, visando agilizar o
processo e avaliar novas tecnologias e seus impactos no servigo.

*A Gestdo de Equipamentos deve definir, em conjunto com as demais areas envolvidas,

a forma de aquisi¢do do equipamento (compra, comodato, locagdo, dentre outros).
*Importante:

Estas atividades devem estar descritas em Procedimentos Operacionais

com a descrigdo das responsabilidades .

RECEBIMENTO

A Gestdo de Equipamentos deverd ser informada da entrega do
equipamento, para dar andamento ao processo de recebimento,
documentagdo solicitada e demais processos necessdrios para
instalagdo. Recomenda-se que a nota fiscal seja atestada em definitivo,
apos a verificagdo pela Gestdo de equipamentos da conformidade do
equipamento entregue com as especificagdes de aquisigdo.

INSTALAGAO E INCORPORACAO

A identificagdo do equipamento no parque devera ser realizada,
seguindo conforme os procedimentos de Qualificagdo de Instalagdo (Ql).

Ap6s a aprovagdo da Qualificagdo/Validagdo, os Planos de
Manutengdo Preventiva, Calibragdo e Qualificagdo deverdo ser
atualizados.

Deve-se controlar (contratos, etc) todos os
equipamentos??

*Para a implementagdo da metodologia de priorizagdo de equipamentos, as informagdes
necessarias s&o:

- 30 do equi nome do equi marca, modelo e idade (se possivel);

— Local ou setor a que o equipamento pertence;
— Estado do equipamento: se esta sendo utilizado ou se est4 desativado;

— Grau de utilizagdo do equipamento: sua importancia para o servico (receita cessante, servicos
essenciais);

-0 éncia ogica: se o i satisfaz as atuais necessidades dos usuarios.

*Todas essas informagdes podem ser obtidas através de questionarios dirigidos aos usuarios dos
equipamentos, e ao setor de compras e, ou finangas do servigo.

*E de responsabilidade da Gestdo de Equipamentos e/ou Grupo de
Assessoramento Tecnoldgico, com a participagdo da Area Usudria.

A especificagdo e os pré-requisitos de compra devem fazer parte
do termo de referéncia de aquisicdo (memorial), a serem
encaminhados para a drea responsavel pela aquisigdo.

AQUISIGAO

*As propostas apresentadas deveréo ser submetidas a andlise da
Gestdo de Equipamentos e Area Usudria.

*Essa analise devera ser realizada durante o processo de aquisi¢do.

RETIRADA DE USO E OBSOLESCENCIA

Sdo condig¢des para retirada de uso:

N&o atende & demanda;

Perda de confiabilidade;

Mudanga dos parametros do processo;

Mudanga das normas;

Custo/beneficio para reparo;

Riscos/falhas de operagdo;

N&o apresenta condigdes de uso em nenhum outro processo.

A Gestdo de Equipamentos deverd encaminhar informag@es a Area pertinente
do Servigo de Hematologia e Hemoterapia sobre a necessidade de retirada de
funcionamento de equipamentos, com base em informages histéricas e
registros.

Sempre devem ser observados os tramites e legislagdes locais sobre o assunto.

*Uma vez feito o levantamento inicial dos equipamentos, pode-se iniciar a
priorizagéo através da utilizagdo dos seguintes critérios:

- R}slcﬁ: equipamentos que apresentam alto risco a vida do paciente ou ao operador em caso
de falha;

— Importancia estratégica: equipamentos cuja manutengdo preventiva foi solicitada pela
propria administragdo do servico, equipamentos cuja paralisagdo ocasiona receita cessante,
equipamentos de reserva e, ou que possuem alto grau de utilizagdo, ou seja, cuja paralisagao
i ibilita ou dificulta a realizagdo de um ou mais servigos oferecidos pelo servigo;

— Recomendagdo: equipamentos sujeitos a algum tipo de norma de fiscalizacgo por parte de
drgdos governamentais (Comisséo Nacional de Energia Nuclear - CNEN e Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude) para seu funcionamento; equapamentos sujeitos a recomendacdes dos
seus fabricantes, ou seja, que possuem pegas de vida util pré-determinada, ou que devem
sofrer procedimentos de rotina.




ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Alta Diregéio

* Assegurar a elaboragdo e cumprimento do Plano de Gestdo de Equipamentos,
em conformidade com as metas organizacionais e legislagdo, oferecendo
condigBes para que o plano seja compreendido, implementado e mantido em
todos os niveis do Servigo de Hematologia e Hemoterapia;

« Definir o responsavel pela Gestdo de Equipamentos e ter estrutura
organizacional documentada estabelecida em seu organograma ou em seu
funcionograma;

* Garantir que todas as atribui¢des e responsabilidades profissionais inerentes a
Gestdo de Equipamentos estejam formalmente designadas, descritas,
divulgadas e compreendidas por todos;

* Assegurar que a Gestdo de Equipamentos participe de todas as atividades
inerentes a sua drea de atuagdo;

ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Areas usudrias
« Assegurar a capacitagdo dos usudrios na operagdo dos equipamentos;
« Verificar o cumprimento do Plano de Gestdo de Equipamentos em sua érea;

* Notificar a Gestdo de Equipamentos sobre todas as ocorréncias envolvendo
os equipamentos da area;

«Conservar, higienizar e assegurar a desinfec¢do dos equipamentos sob sua
responsabilidade;

« Registrar e manter as planilhas de temperatura ambiente e cadeia do frio
atualizadas;

* Certificar, antes da utilizagdo do equipamento, se 0 mesmo esta com
qualificagées, calibragées e manutengées conformes (através de etiquetas
ou outro controle existente).

ODELO DE PLANEJAMENTO DE MANUTENCAO PREVENTIVA
L
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ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS
Gestor de Equipamentos

+ Elaborar, implantar, monitorar e avaliar a execugdo e efetividade do Plano de
Gestdo de Equipamentos;

. de forma i atica a do das ativie de cada etapa do
plano de gestdo de if e garantir a rastr il das informagdes;

* Apoiar as Areas Usudrias na elaboragdo e aplicagdo dos protocolos de Validagdo
de processo;

+ Elaborar um programa de P para os profi:
envolvidos nas atividades de gestdo de equipamentos;

* Manter o Plano de Gestdo de Equipamentos atualizado;

* Manter disponiveis a todos os profissionais envolvidos, os r da
avaliagdo anual das atividades do Plano de Gestdo.

MANUTENGAO PREVENTIVA
Os ip sujeitos a do preventiva sGo aqueles que direta ou
indiretamente interferem nos produtos e servicos, e cuja interrupgdo ou mau
funcionamento venham a comprometer a qualidade, interromper o processo ou
reduzir os resultados para limites ndo tolerdveis.

Para o controle efetivo das manutengées é necessdrio a elaboragdo de um plano de
manutengéo preventiva. Este plano deverd ser atualizado anualmente.

O Plano Anual de Manutengdo Preventiva deverd contemplar, no minimo, os
seguintes itens:

* Identificagdo do equipamento;

+ Descri¢do do equipamento;

* Localizagdo;

* Periodicidade recomendada pelo fabricante, legislagdo, histérico ou experiéncia
de Servigos com caracteristicas similares;

« Lista de Verificagdo (check list) individual com os itens do equipamento a serem
verificados;

+ Cronograma das manutengoes.

EXEMPLO DE MANUTENGAO PREVENTIVA — CAMARA DE
; CONSERVAGAO
ROTINAS PARA MANUTENGAO PREVENTIVA
Periodicidade Semestral:
A Verificar se o rotor estd giranda e, sem obstrugBes ou falhas,
B. Observar as foigas. ajustes, integridade dos dentes e lubrificaclo das engrenagens e
rolamentos

o

Observar se ndo ha amassados ou rachaduras no gabinete ou falhas na pintura:

o

Verificar o desgaste das borrachas de sustentagdo e efetuar impeza de todo o conjunto, se
necessario;
Verificar a integridade das piacas de circuitos eletrénicos;

o m

Checar a integridade e conlinuidade elétrica de condutores, conectores, plugs e cabo de
energia

Verificar se os alarmes soncros e visuals, caso existentes, esto em perfeitas condices de
funcicnakdade;

Checarse as leclas estdo em bom estado e se o teclado de membrana (se existir), n8o esta

@

x

s& soltando,

Realizar lmpsza no intarier do equipamento uiilizando squipamento gerador de vicuo, &

Verificar a tanso nos terminais & 0s tempos de carga e descarga de baterias (se houver]



MODELO DE CHECK-LIST DE MANUTENCAO PREVENTIVA

MANUTENGAO CORRETIVA — CAMARA DE CONSERVAGCAO

ROTINAS PARA MANUTENGAO CORRETIVA
o Acesso ao compartimento do compressor.
o O acessoao compartimento do compressor pode serrealizado, geralmente, de duas formas:
através da remogdo de uma carenagem, localizada na parte inferior frontal do aqulpamentu

ou na parte inferior traseira do mesmo. Por ai, temos di de os princip
componentes de refngera;au
o Comp d:! a corrente elétrica do compresscr através de um alicate

amperimetre. Também prestamos atengdo, se n&o hé nenhum ruido anormal. O mesme
processo vale para o forgador de ar/moto ventilador.

Exem;iro de- relaténo —

0s equi jeitos a calibracdo sdo aquell

diretamente na qualidade do produto ou servigo.
um

grandezas de con!rcle

Para o controle efetivo d ibragGes é necessario a
devera ser aluallzadc anualmente.
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MANUTENGAO CORRETIVA

A drea usudria é responsavel pela abertura e registro de solicitagdo de
manutengédo corretiva junto a Gestdo de Equipamentos, sempre que
ocorrer uma quebra ou falha do equipamento e colocar no equipamento
aviso de “néo utilizar”até a liberagdo pela Gestdo de Equipamentos no
encerramento dos servicos.

A forma e o meio de encaminhamento da solicitagdo de manutengdo
corretiva deverd ser definida pela Gestdo de Equipamentos juntamente
com as Areas usuarias, gurando os registros e rastr da
mesma.

< A SD|ICItajaO deverd ser encaminhada a gestdo de equipamentos para a
tomada de providéncias.

A drea de Gestdo de Equipamentos deverd elaborar um modelo de Ordem de
Servigo.

MANUTENGAO CORRETIVA — CAMARA DE CONSERVAGAO

PRINCIPAIS DEFEITOS

Sintoma Causa Selughe

Verificar a tensso da rede de
alimentagdo se a tensdo for baixa

A temperatura da cAmara ndo Compressar ou sa ela oscilar freqentements
abaixa utiize um estabiizador de tens3o.
. Verifique 03 fusivais de
A cimara ndo Liga Fusiveis rés do painel de controle veja item
25

Varifiqus se o moto-ventilader
esté funcienando,

+ Verifique s8 n3o ha obsinucaa
Grande variagio das Circulagao de ar
{emperaturas intemnas da da circulagdo de ar
camara

» Verifique se o congelador ndo
astd com acimulo da gelo

CALIBRACAO

cujos isicos de funci interfi

calibra-seo medigéo pela grandeza ou

30 de um plano de calibrag3o. Este plano

Para elaboragdo do Plano Anual de Calibragdo no minimo os itens abaixo:

Area Usuaria;

Descrigao do Equipamento;

Identificagdo do Equipamento;

Grandezas a serem calibradas;

Pontos ou Faixas da(s) Grandeza(s) a serem calibrados;
Desvio maximo do processo;

Desvio maximo admissivel por ponto ou faixa; e
Periodicidade de calibragdo.



CALIBRACAO
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CALIBRAGAO
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CALIBRACAO
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QUALIFICACAO

E importante observar que as qualificacdes devem preceder
a etapa de Validagdo de Processo.

Sdo aplicdveis trés tipos de qualificagdo:
*Qualificagdo de Instalagdo (Ql);
*Qualificagdo de Operagdo (QO);

*Qualificagdo de Desempenho (QD).
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QUALIFICAGAO

Os equipamentos sujeitos a qualificagdo sGo aqueles que influenciam
liretamente na qualidade dos produtos ou servigos.

O Servigo de Hematologia e Hemoterapia devera realizar um conjunto de
operagdes com o objetivo de verificar, sob condi¢des de funcionamento, se o
equipamento apresenta o desempenho previsto, e as grandezas envolvidas
estdo em conformidade com as tolerdncias admissiveis para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos.

Os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido, incluindo
verificagdo dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou
comunidade.

Para o controle efetivo das qualificagdes é necessaria a elaboragdo de um
plano de qualificagéo. Este plano devera ser atualizado anualmente.
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Pergunta da qualificacdo de desempenho:

0O equipamento executa suas funcdes de forma adequada quando
submetido a situagdo real de funcionamento?

7
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-
QUALIFICACRO
| DESEMPENHO
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= Procedimento utilizado para determinar a eficiéncia do equipamento durante
uma rotina de trabalho

* Recomenda-se realizar este servigo anualmente ou quando o equipamento
passar por uma corretiva que potencialize uma mudanga no seu perfil

* O equipamento usados na qualificagdo deverdo estar calibrados, com sua
cadeia de eabilidade garantida

=
QUALIFICACAO
DESEMPENHO

S

s
oblemas possiveis QUAL.F.CAggo
DESEMPENHO
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1.2 Aostacho de Performancs

+ A bempesatura mdxin enontrada dursnle o estido deve ser meao o
§ gual 56, it supersor e temperatura (20 °C);

+ A temgerata minima encontrada durants o estudo § ldefinids;

10 - REALTZACAO DOS ESTUDOS PARA QUALTFICAGAO
10,1, Bados do cicln
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Set-Point de temperatura 0ec
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10.2.Qualificagio de Performance (QF)

J QUALIFICACAO TERMICA PARA A CADEIA DO FRIO

O documento de Qualificacdo Térmica deverd possuir, no minimo, os seguintes itens:
Objetivo;

Descrigdo do procedimento de medigdo;

Periodo de aquisi¢do de dados e intervalo de medigdo;
Identificagdo do equipamento;

Descri¢do do equipamento;

Critérios de aceitagdo;

Padrdes utilizados;

Desenho com distribui¢do dos sensores identificados;
Tabelas com registros dos resultados e dados originais;
Gréficos;

Andlise;

Conclusdo;

Responsaveis.

QUALIFICAGAO TERMICA DE REFRIGERADOR
SUGESTAO DE POSICIONAMENTO DE SENSORES

05/12/2017

REQUALIFICACAO

Caso ocorra uma mudanga no processo, manutencdo corretiva que
possa interferir no d penho do i 1ento, resultados dos
métodos de controle apds a validagdo de processo alterados ou

mudanca de drea fisica serd necessario requalificar o equipamento.

A Gestdo de Equipamentos devera fazer a analise da necessidade de
requalificagdo e, conjuntamente com as dreas usudrias e controle de
qualidade analisar a necessidade de revalidagdo do processo.

Apds a requalificagdo e revalidagdo do processo deverdo ser
atualizados os planos de Qualificagdo, Calibragdo e de Validagdo de
Processos.

QUALIFICAGAO TERMICA PARA A CADEIA DO FRIO

QUALIFICAGAO DE INSTALACAO : Conferéncia da instalagéo conforme projeto com a
instalagdo desligada.

QUALIFICACAO OPERACIONAL : aplicada antes de liberar o equipamento para rotina. Devera
ser realizada com o equipamento “sem carga”, fechado durante o periodo de analise. Pode-se
utilizar este momento para efetuar a calibragdo do indicador de temperatura do equipamento,
posicionando um dos sensores junto com o sensor do equipamento. O certificado da
calibragdo para este sensor deve seguir as recomendagdes da NBR ISO 17025:2005. O
Relatério de Qualificagdo Operacional ndo substitui o Certificado de Calibragdo do
instrumento de medigdo do equipamento.

QUALIFICACAO DE DESEMPENHO: realizada com o equipamento nas condigdes normais de
trabalho “com carga”, podendo ser aberto para carregamento e/ou retirada de produtos. Este
procedimento deve assegurar que para uma condi¢do normal de rotina, o equipamento
manterd as condi¢des térmicas dentro dos limites estabelecidos.

S
. ch oz
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MODELO DE PLANEJAMENTO DE QUALIFICACAO

I

(codige o n:: an Fev urr Abr Mai Jin il Ago et Ot Nov Der Mo e
__ i b . EFS Auvergne-Li
[Ticao01 1 freerer 2 X

[TicA0003 ] camara conservasao 2 x

[TicAgogs L rrecrer 2 X

[TicHESO11 1 sistema e congelamento de Plasma 2 x

[TicHEo0121 " sistema e congelamento de Plasma 2 X

[TiHco002 1 receer verical 2 x

[RiHE9003 8 Cimara Conservasio 2 x

[HiHE0004 1 Cimara Conservagao 2 x x

[RiHE0008 I Cimara Conservagio 2 x

[TiHico00s 1 Freccer 2 X x

[TiHe0007 1 rerigerador 2 X

|}

| ]
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Camara com Sensor de Monitoramento

Sensor na Bolsa para Qualificagio o Equipamento Qualificado

Carro de transporte - Montpellier Eo QUE A LEGISLAGAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?
Normas brasileiras:

RDC n2 02/2010 - Gerenciamento de Tecnologias em
Satide em estabelecimentos de satide

A RDC/Anvisa n. 02, de 25 de _janeiro de 2010, define que todos os
estabelecimentos de saude devem realizar o gerenciamento das
tecnologias em satde utilizadas na prestacdo de servigos de saude,
desde sua entrada no estabelecimento até seu destino final, incluindo o
planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos. O
gerenciamento de tecnologias constitui um instrumento essencial a
organizagdo e estruturagdo dos estabelecimentos de satde.

12


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0002_25_01_2010.html

O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

E Normas brasileiras:

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA 15943

NORMA BRASILEIRA ABNT NBR 15843.2011

Diratrizes para um programa de gerenclamento de equipamentos de
IniTaSetrtura da 84rViEos de saNGe & 36 SUIBAMENIos Rars & 88UGE

Dirstrizes para um programa de geranciamenta
de equIpAMENtas de iNfraestrutura de servigos
de satde & de equipamentos para a sade

O QUE A LEGISLAGAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

Portaria MS n2 158 de 04 de fevereiro de 2016

Art. 52 Para fins desta Portaria, considera-se:
-equipamento critico - equipamento que pode afetar a qualidade dos produtos ou
servigos criticos do servico de hemoterapia;
-manutengdo preventiva - é a manutengdo que visa manter o equipamento dentro de
condigBes normais de utilizagdo com o objetivo de serem reduzidas as possibilidades de
ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;
-calibragéo - comparagdo das medidas realizadas por um instrumento com aquelas
feitas por outro instrumento mais exato ou padrdo, com o propésito de detectar, relatar
e eliminar erros em medigdes, sendo que o instrumento padrdo deve ser rastreavel;
-manutengédo corretiva - s3o reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a
utilizagdo do equipamento;

O QUE A LEGISLAGAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

Portaria MS n2 158/2016

*Art. 246. A calibragdo e a manutengédo preventiva dos equipamentos
devem ser efetuadas em intervalos pré-determinados, utilizando métodos
definidos e adequados e critérios de aceitagdo.

§12 Os parametros de calibragdo e de manutengdo variam com as
caracteristicas de cada equipamento, conforme especificagdo técnica do
fabricante.

05/12/2017

QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?
Normas brasileiras:

RDC ne 34/2014

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos
suficientes e compativeis com as atividades realizadas,
devidamente identificados, bem como estabelecer programa que
inclua qualificagdo, calibragdo, manutengdo preventiva e

corretiva dos equipamentos e instrumentos, mantendo os
respectivos cronogramas e registros.

O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?
Portaria MS n2 158 de 04 de fevereiro de 2016

*Art. 243. O servigo de hemoterapia identificard os equipamentos que sdo
criticos para suas atividades e criara programa baseado em politicas, defini¢do
de processos e procedimentos que garanta a adequagdo destes as atividades
relacionadas.

*§ 12 O servigo de hemoterapia possuira processo de qualificacdo dos
equipamentos baseado em defini¢do de requisitos exigidos, adequagdo as
atividades a que se destina, compatibilizagdo com a infraestrutura disponivel,
suporte técnico do fornecedor e validagdo do equipamento.

*§ 22 Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes
laboratoriais, armazenamento e transfusdo do sangue devem ser objeto de
programas de controle, que incluirdo a qualificacdo inicial, a calibragdo
periédica, as manutengdes preventiva e corretiva.

O QUE A LEGISLAGCAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

*Portaria MS n2 158/2016 — Equipamentos com itens especificos

«Art. 250. O servigo de hemoterapia possuird cdmaras de conservagao (cadeia do frio)
especificas para componentes sanguineos, exceto nas situagdes previstas no art. 152.

§ 12 As camaras de conservago serdo equipadas com sistema de alarme sonoro e visual.
§ 22 Os alarmes de que trata o § 12 serdo testados, pelo menos, a cada 3 (trés) meses.

§ 32 Havers, por escrito, a conduta a ser tomada em relago ao armazenamento dos
componentes na hipdtese de ocorréncia de falta de energia ou defeito nos equipamentos de
estocagem.

§ 42 As camaras de conservagdo em que se armazenam os componentes sanguineos serdo
qualificadas para esta finalidade.

§ 52 As camaras de conservagdo para concentrado de hemécias teréo um sistema de ventilagdo
para circulagdo de ar e temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.
§ 62 Serd disponibilizado um plano de éncia formal para as situages de ndo
conformidades na temperatura de armazenamento que descreva as medidas a serem tomadas
em tais situagGes, para garantir a adequada preservagdo dos componentes armazenados.
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TECNOVIGILANCIA

*No Brasil, a Tecnovigilancia é entendida como “o sistema de vigildncia de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para a saude na fase de pds comercializagdo, com vistas a
recamendar a adogdo de medidas que garantam a protecdo e a promogdo da satde da
populagdo
*RDC n? 67/2009 - Dispde sobre normas de tecnovigilncia aplicveis

aos detentores de registro de produtos para satide no Brasil.

+0 sistema pelo qual deverdo ser registradas as notificagdes sera aquele disponibilizado pela
ANVISA, atualmente o NOTIVISA.

+0 Sistema Nacional de NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA é um sistema
informatizado, em plataforma web para receber as notificagdes de eventos adversos e queixas
té cas relacionados a medicamentos, vacmas e |munoglo ulinas, pesquisas clinicas, artigos
kit reagente para diagndstico in vitro,
cosmetlcos, produtos de hlglene pessoal ou perfume, ‘uso de sangue ou componentes,
saneantes e agrotoxicos. Podem notificar por meio do NOTIVISA os profissionais de satde ou
que trabalhem em alguma institui¢do. Os cidaddos podem notificar eventos adversos ou
ﬂ‘ﬁlev'fsfi técnicas pelos formularios de notificagdo avulsa, disponibilizados no website da

PNQH — Programa Nacional de Qualificacdo da
Hemorrede

COMPREENDENDO O CICLO DO PNQH

o ‘ Planejamento da Avaliag&o

Renovagao de Planos e ’
execugao das agdes de
melhoria Avaliagao

Revisita o
Planejamento das Agdes de
e ‘ Melhoria
Feed Back dos resultados o ‘

‘ Execugdo das Agdes de
Melhoria

05/12/2017

TECNOVIGILANCIA

ANVISA a

AGENCIA MACIONAL B WGHLACIA SANekioh nov

Ghietico

PROGRAMA NACIONAL DE
LIFICA( A HEMORREDE

OBJETIVO:
Promover a Qualificagdo Técnica e Gerencial da Hemorrede

ESTRATEGIAS:

eIdentificagdo dos processos criticos da Hemorrede Publica Nacional;

*Identificar dreas criticas/estratégicas para priorizar investimento de recursos na
Hemorrede;

*Implantagdo e implementagdo do processo de melhoria continua nos Servigos;

«Consultorias técnicas;

*Avaliagdo permanente dos processos de trabalho.

PROCESSOS CRITICOS IDENTIFICADOS NO 12 CICLO DE VISITAS:

v Controle de Qualidade de laboratérios

v Validag8o de processos

v Gestdo de Equipamentos

v Gestdo da Qualidade

v’ Gestdo de Pessoas — programas de capacitacio / qualificagio
profissional

POLTIC HACONAL O | ”
SANGUE E HEMODERIVADOS

POLTIC HACONAL O | ”
SANGUE E HEMODERIVADOS

14



PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

AGAO ESTRATEGICA PROPOSTA PARA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

« Capacitagdo e qualificagdo especifica dos Servigos apontados pelo PNQH com
prioridade de intervengdo

OBJETIVOS

« Capacitar tecnicamente os profissionais da drea de gestdo de equipamentos do
servico

* Qualificar os equipamentos em condi¢des de serem operacionalizados pela
equipe do Centro de Tecnologia e Engenharia Clinica/CETEC da UNESP

05/12/2017

PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

METODOLOGIA

+ 12 Visita ao Servigo:

»  Emitir relatério de diagndstico de situacional
»  Elaborar plano de agdo em conjunto com o Hemocentro

e
=N .
-‘,EF Documentos de referéncia Visitas Teécnicas

e p——

50 GEALIE

4

Dt o PHGH do Sarico i ser isitads, na que sa rolor @ Equipameniss, Cantsis
i & Infraesintarn

2 Dasos 40 HEMOSIGE

3 Menshicar quais pessoms foram Weinades nos cumos de capaciaclo em
squipamenios

s
emacentra a ser visitade.

5 Lovantamento do POR da Hemonede a ser vsada

tnzende Gurss s

=

=

g
PR peyilatvye

s o A Tt £ T Ut renan

B P P —

| PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

METODOLOGIA

* 22 Visita ao Servigo:
Presenga do CETEC, engenheiro e técnicos, e de um dos participantes da 12 visita,
com o objetivo de:

»Promover a calibragdo / manutengdo dos equipamentos que se encontram em
condigdes de atendimento pela equipe do CETEC

» Auxiliar o servigo no desenvolvimento do Manual e Procedimentos de gestdo de
equipamentos

» Avaliagdo do alcance das atividades definidas no Plano de Agdo
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‘ Resultado das 12 Visitas

Resultados Esperados
» fomento a qualificagéo técnica e gerencial da forga de trabalho

« subsidio a elaboragéo de programas locais de gestao de
equipamentos

« aperfeicoamento da gestao

» melhoria dos processos da cadeia de produgédo (Hemoterapia) e
da assisténcia (Hematologia)

Resultado das 12 Visitas

Itens Conformes

40 Conformidades, sendo as maiores referentes a:
« 08: “Existe equipe interna de gestio/manuteng3o? Se existe, qual a formagio da equipe?”

* 05: “Como é feito a identificagdo dos equipamentos? Também estdo inclusos os
equipamentos em comodato?”

. etc

Itens Parcial Conformes Itens Ndo-Conformes

114, sendo os maiores referentes a: 116, sendo os maiores referentes a:

* 12: “Como so feitos os registros dos equipamentos? Se ha registros, mantém histrico dos * 17: “Adrea técnica participa junto com a manutenco sobre a definicdo de toleréncias dos
equipamentos?” processos?

* 11: “Verificar e analisar os procedimentos sobre manuteng&o interna e externa, se * 12: “Existe manual de gestdo de equipamentos? "
possuem contratos?” * 10: “Existe procedimento para qualificagdo de prestadores de servigos e para elaboragéo de

editais?”
. etc
. etc
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Imagens

05/12/2017

Armazenamento inadequade.

Cohbéraﬁvﬁﬁ

iliili“Iha”“”l.!h”l

Pontos Fortes

*Receptividade da alta direcdo e dos gestores na apresentagdo do projeto de gestdo de
equipamentos.
dei

da gestao de i ja foi iniciado.

40 do gestor de i nos treil i pela CGSH/MS.

~Comprometimento da equipe na busca da gestéo do parque instalado.

+Espago fisico das areas adequado.
> dos .

na gestao de

"L | PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

e PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Aspectos a Melhorar

*Cumprimento parcial da Legislagao Sanitaria RDC 34/2014 e Portaria 158/2016.
i n de aquisicao de i
+Precariedade das instalagdes elétricas.
i do parque de equi
*Existéncia de equipamentos da cadeia de frios de uso “doméstico”.
*Processo de aquisicdo de equipamentos realizado sem participagdo da Gestdao de
i a écnica do n &0 do edital e na analise de propostas.

*Recursos disponibilizados pelo Ministério da Satide para aquisigao de equipamentos e reforma nao
estdo sendo utilizados.
“Inexisténcia de setor/equipe formal de gestéo de equipamentos.
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oue Pocaue? como? ange? Ovando? wem? [re——

PUBLICACAO TECNICA - GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Equipamentos: ¥

aplicagio de

Prazo é prazo !
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Pesquisa de Satisfagdo

A= St {5~ B | 3~ R [ ©

i
i
H
:

[= I {=]{=]f=]f=]is f=Ris]f=}s]
o |ojojojpjpe|e|oja)

O(o|@|os

0 DDDpoe Dees.

=R =]{ufs]

Grandes verdades sobre o
desenvolvimento
de sistemas de gestao

==l ~ p
o Nem toda apresentagao sera um
sucesso
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A estrutura Preste atengdo aos sinais do
hierarquica mercado
tradicional s6
atrapalha
.
==l i . ~ .
E0C Escolha atributos EO que serve para um cliente pode n3o servir

significativos para seu cliente para o préximo

[ o

o T Busque solugdes eficientes
s
73 ~
A >

IDADE DA PEDRA

IDADE DA INFORMATICA

IDADE MODERNA
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Seja inovador;

55 aproveite as oportunidades = Escolha a ferramenta mais adequada para

-

cada situagao

o

Bébado ||

=o= Solugdes técnicas nem sempre =5 Ajuda on-line pode ser util ...
podem ser implantadas

Y
R Y 7 Maseu
72 continuondo
entendendo as
mulheres.

Enfermeira, acesse a internet, va até
www.cirurgia.com e clique no icone “0 que
fazer quando vocé esta totalmente perdido”.

Mas ndo acredite em tudo que vem i ryyr . ~

. am Experiéncia em simulagdes pode ser de
} pela Internet I~ .
serventia

S e
Alguém aqui sabe jogar o Flight Simulator
' da Microsoft?

0 bom da Internet é que ninguém
sabe que vocé é um cachorro...
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Previsdo e realizagdo nem sempre =5 =
< ¢ iy gua Ousode S o
saem como planejado solucdes =2
tecnoldgicas é g
inevitavel... e
Vi 14, na I RSSO
1 poder:r:: :rrarntao?ias... Eﬁ
wi l[‘:é\
onapatrski” g
= Mas as dificuldades das =L E ndo esquega do
= =

pessoas devem ser consideradas... treinamento dos usuarios

0 que vocés estdo
esperando?
Vao ajud-lo a dar Ctrl Alt Del

:¢ Acostume-se a trabalhar sob pressao
Acredite em
vocé mesmo.
Tenha

confianga.
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Va até o
fim
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NUNCA DESISTA L & (CEVS

TUERERS

Obrigado

Telefone: (61) 3315-6178
sangue@saude. gov.br

AT
_ A
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