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”:'IQ'; PORQUE GESTAO DE EQUIPAMENTOS?

® Conhecimento do estado de funcionamento dos
equipamentos localmente.

®» Gerenciamento dos servicos de manutencdo.

® Garantia da sequranca e qualidade dos
hemocomponentes produzidos.

®» AvaliacGo de incorporacdo de novas tecnologias.

®» Possibilidade do aumento de vida util dos equipamentos.

®» Necessidade de novas aquisicoes.

®» \Valores repassados pelo MS para modernizacdo do
parque.



GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICA-
HOSPITALAR



A Tecnologia no Contexto Hospitalar

Estima-se que 50% de todos os métodos de diagnodstico e
tratamentos usados hoje nao existiam ha 30 anos;

Segundo a OMS, as ultimas trés décadas estao sendo as
de mais rapida evolucao tecnolégica na area da saude,
em toda a historia da humanidade;

A evolucao tem sido proporcional tanto ao aumento da
complexidade, quanto ao custo de aquisicao e
manutencao dessa tecnologia.



A Tecnologia no Contexto Hospitalar

A importancia da tecnologia no ambiente hospitalar;
Crescimento da demanda por equipamentos;
Plena utilizacao da tecnologia disponivel;

Demanda de informacoes sobre: seguranca,
eficiéncia, efetividade, custo e custo-efetividade,
aspectos éticos e legais.

Responsabilidade pelo gerenciamento.









Como Eran...
-LAS PRIMERAS RADIAGRAFIAS-
En laimagen el Dr. Antoine Béclére el primer médico
francés en utilizar una radiografia como método









IMERAS ANESTESIAS-
I til de Murphy (1848-1850)



Después de haber permanecido mas de un afio
dentro de un pulmoén de acero, la sefiora Gerald
Cooper de Hillsdale se va a su casa con su marido, ya



A Tecnologia no Contexto Hospitalar

Ministério da Saude
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Gestao de Equipamentos



PLANO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Deve assegurar, no minimo, as sequintes atividades:

* Levantamento do parque de equipamentos, das necessidades de
aquisi¢do, instalagcdo, manutencgdo, calibracdo e qualificagcdo;

* Desenvolver planos anuais de Manutengéo Preventiva, Calibragdo e
Qualificacdo dos equipamentos.

* Garantir o pleno funcionamento dos equipamentos com seguranca;

* Manter documentacdo do parque de equipamentos atualizada;



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

As necessidades de Equipamentos devem ser levantadas pela Area Usudria,
assessorada pela Gestdo de Equipamentos e/ou demais areas envolvidas.

A Area Usudria deve definir as caracteristicas necessarias do equipamento, para
adequacao do descritivo técnico a ser elaborado pela Gestao de Equipamentos.

E recomendavel que seja elaborado um formuldrio padréo, que contemple as
informacoes basicas para aquisicao, instalacao e operacao do equipamento,
sendo este preenchido e encaminhado para a Gestao de Equipamentos.



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

*Dependendo da complexidade do servico, podera ser criado um grupo de
assessoramento tecnologico, com a participacao de todas as areas envolvidas no
processo de aquisicao, juntamente com a Gestao de equipamentos, visando agilizar o
processo e avaliar novas tecnologias e seus impactos no servico.

*A Gestao de Equipamentos deve definir, em conjunto com as demais areas envolvidas,
a forma de aquisi¢cdo do equipamento (compra, comodato, locacao, dentre outros).

*Importante:
Estas atividades devem estar descritas em Procedimentos Operacionais

com a descricao das responsabilidades .



ESPECIFICACAO DO EQUIPAMENTO

*E de responsabilidade da Gestdo de Equipamentos e/ou Grupo de
Assessoramento Tecnologico, com a participacao da Area Usuaria.

*A especificacao e os pré-requisitos de compra devem fazer parte
do termo de referéncia de aquisicao (memorial), a serem
encaminhados para a area responsavel pela aquisicao.

AQUISICAO

*As propostas apresentadas deverao ser submetidas a analise da
Gestao de Equipamentos e Area Usuaria.

*Essa analise devera ser realizada durante o processo de aquisicao.



RECEBIMENTO

A Gestao de Equipamentos devera ser informada da entrega do
equipamento, para dar andamento ao processo de recebimento,
documentacao solicitada e demais processos necessarios para
instalacao. Recomenda-se que a nota fiscal seja atestada em definitivo,
apos a verificacao pela Gestao de equipamentos da conformidade do
equipamento entregue com as especificacoes de aquisicao.

INSTALACAO E INCORPORACAO

A identificacao do equipamento no parque devera ser realizada,
seguindo conforme os procedimentos de Qualificacao de Instalacao (Ql).

ApOds a aprovacao da Qualificacao/Validacao, os Planos de
Manutencao Preventiva, Calibracao e Qualificacao deverao ser
atualizados.



RETIRADA DE USO E OBSOLESCENCIA

Sao condicdes para retirada de uso:

N3ao atende a demanda;

Perda de confiabilidade;

Mudanca dos parametros do processo;

Mudanca das normas;

Custo/beneficio para reparo;

Riscos/falhas de operacao;

Nao apresenta condicdes de uso em nenhum outro processo.

A Gestdo de Equipamentos devera encaminhar informacdes a Area pertinente
do Servico de Hematologia e Hemoterapia sobre a necessidade de retirada de
funcionamento de equipamentos, com base em informacoes historicas e
registros.

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



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

*Para a implementacao da metodologia de priorizacao de equipamentos, as informacoes
necessarias sao:

— ldentificacao do equipamento: nome do equipamento, marca, modelo e idade (se possivel);
— Local ou setor a que o equipamento pertence;
— Estado do equipamento: se esta sendo utilizado ou se esta desativado;

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

— Obsolescéncia tecnoldgica: se o equipamento satisfaz as atuais necessidades dos usuarios.

*Todas essas informacoes podem ser obtidas através de questionarios dirigidos aos usuarios dos
equipamentos, e ao setor de compras e, ou financas do servico.



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

— R%S(I:r? equipamentos que apresentam alto risco a vida do paciente ou ao operador em caso
de falha;

— Importancia estratégica: equipamentos cuja manutencdo preventiva foi solicitada pela
propria administragao do servigo, equipamentos cuja paralisa¢do ocasiona receita cessante,
equipamentos de reserva e, ou que possuem alto grau de utilizagao, ou seja, cuja parallsagao
impossibilita ou dificulta a reallzagao de um ou mais servicos oferecidos pelo Servico;

— Recomendacgao: equipamentos sujeitos a algum tipo de norma de fiscalizacao por parte de
orgaos governamentais (Comissao Nacional de Energia Nuclear - CNEN e Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude) para seu funcionamento; equipamentos sujeitos a recomendacgdes dos
seus fabricantes, ou seja, que possuem pegas de vida util pré-determinada, ou que devem
sofrer procedlmentos de rotina.



ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Alta Direcéo

* Assegurar a elaboracao e cumprimento do Plano de Gestao de Equipamentos,
em conformidade com as metas organizacionais e legislacao, oferecendo
condicoes para que o plano seja compreendido, implementado e mantido em
todos os niveis do Servico de Hematologia e Hemoterapia;

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

* Garantir que todas as atribuicoes e responsabilidades profissionais inerentes a
Gestao de Equipamentos estejam formalmente designadas, descritas,
divulgadas e compreendidas por todos;

* Assegurar que a Gestao de Equipamentos participe de todas as atividades
inerentes a sua area de atuacao;



ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Gestor de Equipamentos

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

* Registrar de forma sistematica a execucao das atividades de cada etapa do
plano de gestdo de equipamentos e garantir a rastreabilidade das informacodes;

* Apoiar as Areas Usudrias na elaborac3o e aplicacdo dos protocolos de Validagédo
de processo;

* Elaborar um programa de educacdo permanente para os profissionais
envolvidos nas atividades de gestao de equipamentos;

* Manter o Plano de Gestao de Equipamentos atualizado;

* Manter disponiveis a todos os profissionais envolvidos, os resultados da
avaliacdo anual das atividades do Plano de Gestao.



ATRIBUICOES DAS AREAS ENVOLVIDAS
NA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Areas usudrias
* Assegurar a capacitagdo dos usuarios na operacao dos equipamentos;
* Verificar o cumprimento do Plano de Gestao de Equipamentos em sua area;

* Notificar a Gestao de Equipamentos sobre todas as ocorréncias envolvendo
0s 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
qualificacoes, calibracoes e manutengcoes conformes (através de etiquetas
ou outro controle existente).



MANUTENCAO PREVENTIVA

/‘\l— Os equipamentos sujeitos a manutencdo preventiva sGo aqueles que direta ou
—\/ indiretamente interferem nos produtos e servicos, e cuja interrupcdo ou mau
funcionamento venham a comprometer a qualidade, interromper o processo ou
reduzir os resultados para limites ndo toleraveis.

Para o controle efetivo das manutengoées é necessario a elaboragcdo de um plano de
manutenc¢do preventiva. Este plano deverad ser atualizado anualmente.

O Plano Anual de Manutencdo Preventiva devera contemplar, no minimo, os
seqguintes itens:

* |dentificacao do equipamento;
e Descricao do equipamento;
* Localizacao;

* Periodicidade recomendada pelo fabricante, legislacao, historico ou experiéncia
de Servicos com caracteristicas similares;

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

e Cronograma das manutencoes:



/\L MODELO DE PLANEJAMENTO DE MANUTENCAO PREVENTIVA

e T T T



EXEMPLO DE MANUTENGAO PREVENTIVA — CAMARA DE
CONSERVACAO

ROTINAS PARA MANUTENGCAO PREVENTIVA
Periodicidade Semestral:

A.
B.

Verificar se o rotor esta girando livre, sem obstrucdes ou falhas;

Observar as folgas, ajustes, integridade dos dentes e lubrificacdo das engrenagens e
rolamentos:

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

Verificar o desgaste das borrachas de sustentacdo e efetuar limpeza de todo o conjunto, se

necessario;

E. Verificar a integridade das placas de circuitos eletrénicos;

Checar a integridade e continuidade elétrica de condutores, conectores, plugs e cabo de
energia;
Verificar se os alarmes sonoros e visuais, caso existentes, estdo em perfeitas condicdes de

funcionalidade:

. Checarse as teclas estioembom estado e se o teclado de membrana (se existir), ndo esta

se soltando;
Realizar limpeza no interior do equipamento utilizando equipamento gerador de vacuo; e

Verificar a tens@o nos terminais e os tempos de carga e descarga de baterias (se houver).



MODELO DE CHECK-LIST DE MANUTENCAO PREVENTIVA

Cadigo : 0000000078 Cliemte: HEMOMINAS - REGIONAL JUIZ DE FORA
End: LIS RARLD DF CATAGUSIES, BEL H: Senm : CENTAS

JWEOEPORS  CEP:atwntare Fome: (32)3217-2722 Fau:

Equip.: CENTRIFUGA DE BANCADA E TUSOS Modelo: 208 A Fabnie.: FANEM
Contrato : 18507 Sarial : 02001378  Patrim.: 1801100-2

Informagtes adiciona: do equipamenio:
Solictante ' Del=ios

Tl da gwodie | 3T apeoadh T Pepeads O Speracs apes comecie BT R e sty
- 70045 A BB.CATeZ O, WY LA LIEpancar _ - =
o+ dlsscbar nrowabuder com chbue O ow B deoss par o4 )

Data___J

FOF - Centrifuga de bancada Sanyo Harmier / Jouan B4

VERIFICACAD AJUSTES E LIMFEZA,

— 1-limpeza do bojo.

— 2 - Limpeza & lubrfivagac dos suportes das sagapas.

— 3 - Balanceamento das sagapas.

— 4 - Verfioagdo, lmpeza e lubrifioagio do sistema de abertura da tampa.
— 5 - Venhoapao do disposifivo de seguranga ocontra desbalanoeamenso.
— 8 - Venhoagio da ooifa, cowinz e suporte do mator.

— 7 = Verhoagac de contabos & ponexdes slstrioas.

____ & - Venhoagic de velcoidade com tacameira.

— 9 - Teste de frenagem.

— 10- Testes de perfomanae a 2000 AFM & 3000 RPM.

Irtercoirdncias -

Infcio : Horas Termino - Horas Data : f. f

Clente - | nome legivel | B3 masp ) Spactrolab do Brasi { nome Laghsel |




MANUTENCAO CORRETIVA

 Aareausuaria é responsavel pela abertura e registro de solicitacdo de
manutencgdo corretiva junto a Gestdo de Equipamentos, sempre que
ocorrer uma quebra ou falha do equipamento e colocar no equipamento
aviso de “ndo utilizar”até a liberacao pela Gestao de Equipamentos no
encerramento dos servicos.

* Aforma e o meio de encaminhamento da solicitagdo de manutengao
corretivg devera ser definida pela Gestao de Equipamentos juntamente
com as Areas usuarias, assegurando os registros e rastreabilidade da
mesma.

* Asolicitagdo devera ser encaminhada a gestdo de equipamentos para a
tomada de providéncias.

A area de Gestao de Equipamentos devera elaborar um modelo de Ordem de
Servico.



MANUTENCAO CORRETIVA — CAMARA DE CONSERVACAO

ROTINAS PARA MANUTENGAO CORRETIVA

o Acesso ao compartimento do compressor.

o O acessoaocompartimento do compressorpode serrealizado, geralmente, de duas formas:
atraves daremocéao de uma carenagem, localizada na parte inferior frontal do equipamento,
ou na parte inferior traseira do mesmo. Por ai, temos condi¢cdo de testarmos os principais
componentes de refrigeracao.

o Compressor. Basicamente, testamos a corrente elétrica do compressoratravés de um alicate
amperimetro. Também prestamos atencdo, se ndo ha nenhum ruido anormal. O mesmo

processo vale para o forgador de ar/moto ventilador.



MANUTENCAO CORRETIVA — CAMARA DE CONSERVACAO

PRINCIPAIS DEFEITOS

Sintoma Causa Solugao

Verificar a tensdo da rede de

Compressor alimentacédo se a tensdo for baixa
KPS 8 CRmera nBo P ou se ela oscilar freqUentemente

abaixa utilize um estabilizador de tensao.

Verifique os fusiveis na parte de
Fusiveis tras do painel de controle veja item
2.5

A camara nao Liga

¢+ Verifique se o moto-ventilador
esta funcionando.

¢ Verifique se ndo ha obstrucao

Grande variacao das Circulagao de ar .
temperaturas internas da da circulagao de ar
camara ¢ Verifique se o congelador n&o

esta com acumulo de gelo
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CALIBRACAO

(comparagao das medidas realizadas por um instrumento com aquelas feitas por outro instrumentc
mais exato ou padrdao, com o proposito de detectar, relatar e eliminar erros em medi¢des, sendo que ¢
instrumento padrao deve ser rastreavel

Os equipamentos sujeitos a calibragdo séGo aqueles cujos pardmetros fisicos de funcionamento interfiram
diretamente na qualidade do produto ou servico.

Na calibracao de um equipamento, calibra-se o instrumento de medicao responsavel pela grandeza ou
grandezas de controle.

Para o controle efetivo das calibra¢des e necessario a elaboragcdo de um plano de calibragao. Este plano
devera ser atualizado anualmente.

Para elaboracdo do Plano Anual de Calibragdo no minimo os itens abaixo:
 Area Usuaria;

e Descricao do Equipamento;

* |dentificacao do Equipamento;

* Grandezas a serem calibradas;

* Pontos ou Faixas da(s) Grandeza(s) a serem calibrados;

e Desvio maximo do processo;

e Desvio maximo admissivel por ponto ou faixa; e

e Periodicidade de calibracao.



CALIBRACAO

diferenca importante:

Calibracao: comparacao de grandezas com um padrao;

Ajuste: procedimento de MANUTENCAO CORRETIVA
destinado a corrigir eventuais erros apresentados na
calibracao.






MODELO DE PLANEJAMENTO DE CALIBRACAO
-_-------------

X



- G2 gt s Pt Lo b \\}\\}\\\}\}\}\\}\\}\\}\\N

Caréificadn: 30341 R

Fiwh 3 B B8 Wk Horon sl BB

lllll

FXCENTR © DADE = 0y
#####




- CALIBRACAO

_\. L)

@ Medigao (::%zé' ai}?ﬁ A ((r{p')//ﬁ?yﬁ;ﬂ& 45&%3&45?@ /e
Data Calib 4 / Va

Certificado: 5021/11

=5

ragdo: 06/05/2011
A

Frocedimentos;
Revisfio: 3

Pradrbes:

nnnnnnnnnnnnnnnn
a




L CALIBRACAO

_\. L)

r
Q MJedKit;ézo Cory

Certificado: 5021/11 <=

N

Frocedimenfos;
Revisfio: 3

Pradrbes:

uuuuuuuuuuuuuuuu




.c:f’

Certificado: 5021/11 Data Calibragdo: 06/05/2011 Validade: 11/2011 11/2011

Solicitante: Casa de Carne do Joaguim




CALIBRACAO

Resultados Obtidos
CARGA
Faixa de Uso: 0,00 a 6100,00 g Limite de& Erro Limite para cada ponto medido.
Faixa de identificagio: 0,00 a §100,00 g Resolucéo 0,01 g Laudo de Tabela - APROVADOQ
V.V.C. Valor Indicado Tendéncia Incerleza {k} Incerieza Expandida | Limile de Erros Slatus
Expandida Tendéncia {(z)
g g a a ] g
1,00 1.00 0.00 0,01 2,00 0,01 0.01000 AP
70.00 76,00 3.00 0.01 2.00 5.01 3,10000 AP
100,00 100,00 0,00 0,01 2. 00 0,01 , ] AP
500,00 500,03 0,03 0.01 2.00 0,04 5,00000 AP
100000 TO00 08 oK 0.02 70 008 3.00000 13
200000 2000 .26 0,26 0,03 2,00 0,29 2000000 AP
—— 000 0058 5 o0 70 KL 3006000 s
§000,00 G000 48 0,48 0.0 2,00 0.57 8000000 AP
- EXCENTRICIDADE = 0,009 Laudo Final:
- NAO HOUVE AJUSTE APROVADO

= V.V.C: Valor Convencional na unldade de medi¢cao do padrio.

- Valor Indicado: Valor médio indicado no instrumento na unidade de medigdo do mesmo.

-A Incerteza Expandida de medicéo relatada é declarada como a incerleza padrio da medigdomultiplicada pelo fator de abrangéncia K. que para
distribuicdo normal coresponde a uma probabilidade de abrangéncia de 95%. A Incerteza padrio de medigio foi determinada de acordo com a publicacio
EA-4/02,

- A condigio de APROVADO/REPROVADO se restringe as grandezas metrologicas do instrumento, sendo que o limite de erro especificado para esta
condig8o é de res ponsabilidade do cliente. Esta atividade néo faz parte do escopo de acreditag8o do laboratorio pelo CGCRE/INMETRO.

- A operagao do ajuste/ regulagem ndo faz parté do escopo de acreditagao do laboratério pelo CGCRE/INMETRO.

- A validade de calibragdo do instrumento, quando apresantado neste cerificado, & de rezponsabilidade do cliente, @ nio faz parie do escopo de
acredilacio do laboralério pelo CGCRE/INMETRO.

Enderego Laboratério: Rua José de Carlos = Bairro JD Industrial = Minas Novas/ MG
Local de Emissdo: Rua Jose de Carlos = Bairro JD Industrial = Minas Novas/ MG *’-}:'C
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Certificado: 5021/11 ibragio: 06/05/2 011 11/2011
DS ﬁ ﬂm‘l Pag.: 11
Solicitante: Casa de Came do Joa
Rua do Bol 66
Contratante: O Mesmo
Caracteristica do Instrumento
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CALIBRACAO

Resultados Obtidos

CARGA |
Faixa de Uso: 0,00 a 6100,00 g Limite de Ermo Limite para cada ponto medido.
Faixa de identificaegéo: 0,00 a 6100,00 g Resolucéo J]_ 0,01 g Laudo de Tabela - APROVADO
V.V.C. Valor Indicado Tendéncia Incerteza {k} Incerteza Expandida | Limite de Erros Status
Expandida Tendéncia (z)
g g a a g g
1.00 1,00 0,00 0,01 2.00 0,01 0,0A000 AP
10.00 76.00 0.00 3.07 3.00 5.00 3.10000 AP
100,00 100,00 0,00 0.01 2,00 0.01 1,00000 AP
500,00 500,03 0,03 0.01 2,00 0,04 5,00000 AP
O 11X B O 1. 000 002 70 0.08 1355000 AP
200000 200026 0,26 0,03 2,00 0,29 20,00000 AP
——3000.00 0 76 = o0 700 5ad 2000000 AF
§000.00 G000 48 0,48 0.08 2,00 0.57 60.00000 AP
- EXCENTRICIDADE = 0.00g Laudo Einal:

- V.V.C: Valor Convenclonal na unldade de medi¢do do padrio.

- Valor Indicado: Valor médio indicado no instrumento na unidade de medigio do mesmo.

-A Incerleza Expandida de medicéo relalada & declarada como a incerleza padric da medigdomultiplicada pelo fator de abrangéncia K. que pama
distribuicd& normal comesponde a8 uma probabilidade de abrangéncia de 95%. A Incerteza padrio de medicio foi determinada de acordo com a publicacio
EA-4/02,

- A condigéo de APROVADO/REPROVADO se restringe as grandezas metrologicas do instrumento, sendo que o limite de erro especificado para esta
condigdo & de res ponsabilidade do cliente. Esta atividade néo faz parte do escopo de acreditagéo do laboratorio pelo CGCRE/INMETRO.

- A operagao do ajuste/ regulagem ndo faz parté do escopo de acreditagdo do laboratdrio pelo CGCRE/INMETRO.

= A validade de calibracdo do instrumento, quando apresantado neste cedificado, & de responsabilidade do cliente, @ néo faz pare do escopo de
acredilagio do laboralério pelo CGCRE/INMETRO.

Enderego Laboralério: Rua José de Carlos = Bairro JD Industrial = Minas Novas/ MG
Local de Emissdo: Rua José de Carlos = Bairro JD Industrial = Minas Novas/ MG




CALIBRACAO

\

= o = 15
700038 0,36 0.08 2.00 044 2000000
000 0,48 60,.00000
|DAD€ 0.009 Laudo Final:
E AJUSTE APROVADO
or Conven clonal unldad de medi¢ao do padrdo.
al d cado Valor nd-cad 0 instrumento na u dado medi¢do do mesmo.
-A Incerleza Expandlda c.io relat ad é declarada ¢ inceneza padrdo da medigdomultiplicada pelo fator de abrangéncia K. que pa
distnbuic&o normal comrespon d uma probabilidade de abrangencia de 95%. A Incerteza padréo de medicéo foi determinada de acordo co pu c80
102,
-Aco &o AP R VADO se restringe as grand m gicas do instrumento, sendo erro especificado para es
condigéo & de res’ponsabilidade do cliente. Esta atividade néo faz parte do escopo de acreditagéo do laboratorio pel RE/INMETRO. "o — _|
- A operagao do ajuste/ regulagem ndao faz parte do escopo de acreditagdo do laboratério pelo CGCRE/INMETRO.
- A validade de calibracao do instrumento, quando apresentado neste certificado, & de responsabilidade do cliente, e nao faz parte do escopo de

acredilagao do laboratério pelo CGCRE/INMETRO




QUALIFICACAO

etapa do processo de validacao que corresponde a acao de verificacao que uma pessoa, equipamento ou
material trabalha corretamente e produz os resultados esperados

Os equipamentos sujeitos a qualificacdo sdo aqueles que influenciam
diretamente na qualidade dos produtos ou servicos.

O Servico de Hematologia e Hemoterapia devera realizar um conjunto de
operacoes com o objetivo de verificar, sob condicdes de funcionamento, se o
equipamento apresenta o desempenho previsto, e as grandezas envolvidas
estao em conformidade com as tolerancias admissiveis para a garantia da
qgualidade dos produtos e servicos.

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

Para o controle efetivo das qualificacdes € necessaria a elaboracao de um
plano de qualificacdo. Este plano devera ser atualizado anualmente.



QUALIFICACAO

E importante observar que as qualificacbes devem preceder
a etapa de Validacédo de Processo.

Sao aplicaveis trés tipos de qualificacao:
*Qualificacdo de Instalacio (Ql);
Qualificacdo de Operacdo (QO);

*Qualificacao de Desempenho (QD).



Qualificagac de instalagao

Data de realizagao ___/__ [

TANQUE DE MISTURA
Ponto observado Especificagao Observado Conforme
[S)(N)
Existe manual iecnico do|Presenie Sim [
equipamento?
Existe cerfificado do maferial de|Aco Inox 376 Tesie realizado [
construcdo do tanque? positiva
0O Tanque consegue manter|Estanguedade Mantem a pressao no Lo
estanque o nitrogénio insuflade 2 mandmetro
Havia cerfificado de calibracao do | Calibrado Calibracdo vigenie [
mandmetro
roirealizado teste hidrostatico? Mao apresenia ranque SEm [
vazamentosnotangue |vazamentos
O equipamenio esia [denfificade 7 [ Numero de  TAG|TAG presenie [
presente
A5 Superficies externas do tanque| >oldas decapadas e|Conforme [
zio adequadas passivadas.
Acabamento
O tanque possui capacidade BR0 L [ 6RO L Capacidade de 850 [ {..)
na marca especificada
Tampa do tanque MNEo deve apresentar| conforme as [N
sinais de comosdo nem| especificacdes
danos que possam
causar
funcionamento
Vedacao datampa O silicone da tampa|Conforme {..)
utilizado como vedacao| especificado
se encontra em bom
estado
As superficiesinternas do fanque se| Soldas decapadas. e[ Conforme {..)

encontram em bom estado

passivadas.
Acabamento polido

especificado

Parecer final:

Responsavel pela qualificacio:

(..) Conforme

( )NZo Conforme

QUALIFICACAO

INSTALACAO



S Exemplo deTOIEGRIO

1. Objetivo

Determinar os limites térmicos atingidos, a fim de certificar a eficiéncia do processo de conservagao
durante um ciclo de 8 horas. A porta podera ser aberta, pois devera ser reproduzido um ciclo normal de
operagao.

2. Procedimento

Sera distribuido no interior da cadmara fria de conservacao, 12 sensores monitorados por equipamento calibrado com
padries rastreados ao laboratdrio da ECIL, credenciado ao INMETRO. Serdo feitas

leituras de 30 em 30 minutos em cada sensor, durante B horas.

3. Critério de aceitacao

A- Média das temperaturas de cada sensor instalado na camara deve estar dentro dos limites de 223G a 6 2C.

B - Otempo de estabilizacio da temperatura de um ponto de medicdo devera estar dentro dos limites de controle

no maximeo em 30 minutos,

G - Média de todos os sensores na faixa horizontal e ou & média nos horarios de todos 0s sensores devem estar
dentro dos limites de controle,

Obs* Para aprovagdo do equipamento o item A e B é obrigatdrio

4. Especificacoes gerais cdo equipamento

Cadigo: TIHE229 Armazenamento: Concentrado de Hemaceas

Descrigao: Camara de Conservagao .

Fabricante: Revco

Modelo: REB2304D20

Localizagdo: Transfusdo Externa

Instrumentos de controle: Termdmetro Digital

Temperatura de trabalho . 2 20 a 6 %0

QUALIFICACAO
OPERACIONAL



DESEMPENHO

* Procedimento utilizado para determinar a eficiéncia do equipamento durante
uma rotina de trabalho

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

* O equipamento usados na qualificacao deverao estar calibrados, com sua
cadeia de rastreabilidade garantida




DESEMPENHO

unta da qualificacao de desempenho:

O equipamento executa suas funcoes de forma adequada quando

submetido a situacao real de funcionamento?



rQl: Problemas possnvels QUALIFICACAO
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S} Problem possive

QUALIFICAGAO

I l “ DESEMPENHO
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9.1. Qualificacao de Performance [QPi
9.1.1. Metodaologia

+ Serdo distribuidos 10 sensores calibrados no interior da camara com
carga padrdao utlizada. Todos o0s sensores sdo dispostos de modo que
sejam fixados sem que ocorra contato com nenhuma superficie do
equipameanto ;

« 0g registros de temperatura serdo adquiridos em intervalos de 5
minutos,

9.1.2. Aceitacdo de Performance

« A temperatura maxima encontrada durante o estudo deve ser menor ou
igual ao limite superior de temperatura (-20 °C);

+ A temperatura minima encontrada durante o estudo é indefinida;

10 - REALIZAGAO DOS ESTUDOS PARA QUALIFICACAO

10.1.Dados do ciclo

Tempo de Estudo 24 horas
Set-Point de temperatura -30°C
Limite superior de temperatura -20°C

| Limite inferior de temperatura Indefinido
Observagoes Mada digno de nota

10.2. Qualificagdo de Performance (QP)

::' ':2::2 Inicio Término
1 Dia 27022009 Dia 280272000
Hora 09:55:00 Hora 09:55:00

R B I S O e |

QUALIFICACAO
DESEMPENHO



REQUALIFICACAO

Caso ocorra uma mudanc¢a no processo, manutencao corretiva que
possa interferir no desempenho do equipamento , resultados dos
métodos de controle apods a validacao de processo alterados ou
mudanca de area fisica sera necessario requalificar o equipamento.

A Gestao de Equipamentos devera fazer a analise da necessidade de
requalificacao e, conjuntamente com as areas usuarias e controle de
qgualidade analisar a necessidade de revalidacao do processo.

Apos a requalificacao e revalidacao do processo deverao ser
atualizados os planos de Qualificacao, Calibracao e de Validacao de
Processos.



QUALIFICACAO TERMICA PARA A CADEIA DO FRIO

O documento de Qualificacdo Termica devera possuir, no minimo, os seguintes itens:

Objetivo;

Descricao do procedimento de medicao;

Periodo de aquisicao de dados e intervalo de medicao;
|dentificacao do equipamento;

Descricao do equipamento;

Critérios de aceitacao;

Padroes utilizados;

Desenho com distribuicao dos sensores identificados;
Tabelas com registros dos resultados e dados originais;
Graficos;

Analise;

Conclusao;

Responsaveis.



Samd  QUALIFICACAO TERMICA PARA A CADEIA DO FRIO
L

QUALIFICACAO DE INSTALACAO : Conferéncia da instalacdo conforme projeto com a
instalacao desligada.

QUALIFICACAO OPERACIONAL : aplicada antes de liberar o equipamento para rotina. Dever3
ser realizada com o equipamento “sem carga”, fechado durante o periodo de analise. Pode-se
utilizar este momento para efetuar a calibracao do indicador de temperatura do equipamento,
posicionando um dos sensores junto com o sensor do equipamento. O certificado da
calibracao para este sensor deve seguir as recomendacdes da NBR ISO 17025:2005. O
Relatdrio de Qualificacao Operacional nao substitui o Certificado de Calibracao do

instrumento de medicao do equipamento.

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



QUALIFICACAO TERMICA DE REFRIGERADOR
SUGESTAO DE POSICIONAMENTO DE SENSORES
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53838888R82

Temperatura (°C)

19:38:00 00:26:00 05:14:00 10:02:00 14:50:00 Q







VALIDACAO DE PROCESSOS



O QUE E VALIDACAQO?

Segundo a Portaria de Consolida¢dao n2 05/2017

demonstracao por meio de documentacao e evidéncias objetivas
em que requisitos pré-definidos para procedimentos ou processos
especificos sao consistentemente atendidos

70



O QUE E VALIDACAO?

Podemos dizer, em relagcao ao processo - conjunto de atividades
documentadas que visa a assegurar que o processo sob avaliacao é
capaz de gerar consistentemente produtos em conformidade com
especificacoes previamente definidas.

71



G antia da Q alidade
Reducao de custos



SITUACOES EM QUE A VALIDACAO PODE SER
REALIZADA

Processo novo e equipamento novo
Processo novo e equipamento existente
Processo existente e equipamento novo
Processo existente e equipamento existente

73



ALGUMAS DEFINICOES IMPORTANTES

Validacao Prospectiva - validacao de um processo durante a fase de
desenvolvimento de um produto até a liberacao para producao rotineira;

Validacao Retrospectiva - validacao de um processo para um produto que
ja esta sendo produzido rotineiramente com base nos dados de fabricacao
e dados de inspecao e ensaios

74



ALGUMAS DEFINICOES IMPORTANTES

Validacao Simultanea - validacao de um processo executada durante
producao rotineira de produtos;

Revalidacao - repeticao da validacao inicial para assegurar que alteracoes
no processo ou no ambiente, tenham elas sido intencionais ou nao, nao
afetaram de forma negativa as caracteristicas do processo e a qualidade

do produto.

75



Equipamento novo

SITUACOES EM QUE A VALIDACAO DEVE SER REALIZADA

Equipamento existente

Processo novo

Validacao Prospectiva

Valida¢cao Prospectiva

Processo existente

Validagao Prospectiva

Validacao ou Revalidacao
Retrospectiva ou
Simultanea



N ETAPAS DA VALIDACAO

_I .,

Planejamento

Qualificacao de Projeto (Design Qualification)*
Qualificacao de Instalacao (Instalation Qualification)
Qualificacao de Operacao (Operation Qualification)

Qualificacao de Desempenho (Performance Qualification)

17



Planejamento

Elaboracao de
fluxogramas e
descricao dos
processos

Especificacao de
parametros e limites
de processo

Realizacao de analise de
risco e selecao de eqtos e
processos a qualificar ou
validar

Elaboracao do Plano
Mestre de Validacao e
planos de qualificacao

Planejamento- de recursos

Qualificacao de
Instalacao

Documentacao de que
todos os eqtos instalados
satisfazem as exigéncias de
projeto

Calibracdo de
instrumentos e
elaboracdo de planos
de manutencao

Identificacao de eqtos
e instrumentos

Verificacao de
documentacao e de
pecas sobressalentes

Verificacao de funcgoes
de seguranca

Qualificacao de

Operacao

Estabelecimento de
limites de controle de
processo

Estabelecimento de
parametros de
software

Estabelecimento de
documentacao
normativa

Estabelecimento de
treinamento

Simulacao da
operacao

78

Qualificacao de

Desempenho

Desafio ao processo,
utilizando os limites,
parametros e instrucoes
estabelecidos na OQ

Avaliacao da conformidade
dos produtos e emissao de
parecer final



Equipamento novo

QUANDO REALIZAR Ql, QO E QP ou D?

Equipamento existente

Processo novo

Validacao Prospectiva
1Q, 0Q, PQ

Validacao Prospectiva
0Q, PQ

Processo existente

Valida¢ao Prospectiva
1Q, 0Q, PQ

Validacao ou Revalidacao
Retrospectiva ou
Simultanea

0Q, PQ

79
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Monitoramento
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Monitoramento
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Equipamento Qualificado
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O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

Normas brasileiras:

RDC n2 02/2010 - Gerenciamento de Tecnhologias em
Saude em estabelecimentos de saude

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 saude utilizadas na prestacao de servicos 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
organizacao e estruturacao dos estabelecimentos de saude.



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

[ A
/—'-}l— Normas brasileiras:

_—

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA 15943

Primeira edi¢ao
28.04.2011

Valida a partir de
28.05.2011

Diretrizes para um programa de gerenciamento
de equipamentos de infraestrutura de servicos
de saude e de equipamentos para a saude

Recommended good practice for medical equipment management program

O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

NORMA BRASILEIRA ABNT NBR 15943:2011

Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de
infraestrutura de servicos de saude e de equipamentos para a saude

1 Escopo
Esta Norma estabelece os componentes minimos de um programa de gerenciamento de equipamentos.

Esta Norma se aplica aos servigcos de saude e empresas que prestam servigos de gerenciamento
de equipamentos para saude e, ou executam servicos de apoio técnico e logistico para os servigcos
de salde.

Esta Norma especifica as caracteristicas requeridas a um programa de gerenciamento elaborado
para minimizar riscos associados aos equipamentos para saude utilizados pelos servicos de saude
no atendimento aos pacientes.

Esta Norma estabelece diretrizes minimas para o programa, envolvendo estruturacao e documentacao
a ser produzida, bem como recursos que devem ser alocados aos responsaveis pelo gerenciamento
de equipamentos para saude.

Esta Norma nao abrange a metodologia de treinamento nem a avaliagcao da competéncia
dos operadores dos equipamentos incluidos no programa de gerenciamento, embora o treinamento
dos operadores deva ser contemplado pelo servico de saude.



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

RDC n2 34/2014

Art. 11. O servico de hemoterapia deve possuir equipamentos
suficientes e compativeis com as atividades realizadas,
devidamente identificados, bem como estabelecer programa que
inclua qualificacao, calibracao, manutencao preventiva e

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



ol O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?
L

ANEXO IV da PORTARIA DE CONSOLIDACAO Ne 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017 (Portaria MS
n? 158 de 04 de fevereiro de 2016)

Art. 52 Para fins desta Portaria, considera-se:

hequipamento critico - equipamento que pode afetar a qualidade dos produtos ou servigos criticos do servico de
emoterapia;

-manutencgdo preventiva - € a manutengdo que visa manter o equipamento dentro de condi¢bes normais de
utilizagdo com o objetivo de serem reduzidas as possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgaste ou
envelhecimento de seus componentes;

-calibragdo - comdpqragéo das medidas realizadas por um instrumento com aquelas feitas por outro instrumento
mais exato ou padrdo, com o proposito de detectar, relatar e eliminar erros em medigGes, sendo que o instrumento
padrao deve ser rastreavel;

-manutencgdo corretiva - sao reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizacdao do equipamento;

-qualificagdo - etapa do processo de validagao que corresponde a a¢do de verificagdo que uma pessoa, equipamento ou
material trabalha corretamente e produz os resultados esperados;

-validagéio - demonstragdo por meio de documentagao e evidéncias objetivas em que requisitos pré-definidos para
procedimentos ou processos especificos sao consistentemente atendidos.



O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

ANEXO IV da PORTARIA DE CONSOLIDACAO N2 5, DE 28 DE
SETEMBRO DE 2017 (Portaria MS n2 158 de 04 de fevereiro de 2016)

*Art. 242. O servico de hemoterapia identificara os equipamentos que sao criticos para
suas atividades e criara programa baseado em politicas, definicao de processos e
procedimentos que garanta a adequacao destes as atividades relacionadas.

*§ 12 O servico de hemoterapia possuira processo de qualificacdo dos equipamentos
baseado em definicao de requisitos exigidos, adequacao as atividades a que se
destina, compatibilizacao com a infraestrutura disponivel, suporte técnico do
fornecedor e validacao do equipamento.

*§ 22 Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais,
armazenamento e transfusao do sangue devem ser objeto de programas de controle,
gue incluirao a qualificagdo inicial, a calibrag¢do periodica, as manutengoes
preventiva e corretiva.



I
o \ O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

ANEXO IV da PORTARIA DE CONSOLIDACAO N2 5, DE 28 DE

SETEMBRO DE 2017 (Portaria MS n2 158 de 04 de fevereiro de
2016)

*Art. 245. A calibracdo e a manutencgdo preventiva dos equipamentos
devem ser efetuadas em intervalos pré-determinados, utilizando métodos
definidos e adequados e critérios de aceitacao.

§ 12 Os parametros de calibracao e de manutencao variam com as

caracteristicas de cada equipamento, conforme especificacao técnica do
fabricante.



O QUE A LEGISLACAO EXIGE NA AREA DE EQUIPAMENTOS?

*ANEXO IV da PORTARIA DE CONSOLIDACAO N2 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017
(Portaria MS n2 158 de 04 de fevereiro de 2016)

— Equipamentos com itens especificos

*Art. 249. O servico de hemoterapia possuira camaras de conservagdo (cadeia do frio)
especificas para componentes sanguineos, exceto nas situagdes previstas no art. 152.

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

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

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

* § 52 As camaras de conservacgdo para concentrado de hemacias terdo um sistema de ventilagdo para
circulacao de ar e temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

* § 62 Sera disponibilizado um plano de contingéncia formal para as situa¢bes de nao conformidades na
temperatura de armazenamento gue descreva as medidas a serem tomadas em tais situac¢des, para
garantir a adequada preservag¢ao dos componentes armazenados.



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 pos comercializag¢éo, com vistas a
reconlven~dq’r a adoc¢do de medidas que garantam a protecdo e a promocgéo da saude da
populagdo

*RDC n® 67/2009 - Dispoe sobre normas de tecnovigilGncia aplicdveis
aos detentores de registro de produtos para saude no Brasil.

*O sistema pelo qual deverao ser registradas as notificacoes sera aquele disponibilizado pela
ANVISA, atualmente o NOTIVISA.

*0O Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA é um sistema
informatizado, em plataforma web para receber as notificacoes de eventos adversos e queixas
técnicas relacionados a medicamentos, vacinas e imunoglobulinas, pesquisas clinicas, artigos
médico-hospitalares, equipamento médico-hospitalar; kit reagente para diagndstico in vitro,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal ou perfume, uso de sangue ou componentes,
saneantes e agrotoxicos. Podem notificar por meio do NOTIVISA os profissionais de saude ou
qgue trabalhem em alguma instituicao. Os cidadaos podem notificar eventos adversos ou
XKS/I@X técnicas pelos formularios de notificacao avulsa, disponibilizados no website da



d I (@ portal.anvisa.gov.br/notivisa

N
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ANVI SA Buscar no portal Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 0oy
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VOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL SERVICOS DA ANVISA NOTIVISA - SISTEMA DE NO'I'IFICAQ@ES EM WIGILAMCIA SANITARLA

Consulte a situacdo

Natificacao em Vigilancia Sanitaria
de documentos

Peticionamento

Eletrénico

Alertas Acessar

Sistema de Notificacdo em

Consultas plblicas Vigilancia Sanitaria Cidadéo
(Notivisa) N ; ,
SNGPC Profissionais de salde, servicos e
empresas

Sobre
ATUACAO Cadastro

Manuais
Regulamentacdo

Registros e

AutorizacBes Objetivo

FISC?lIZ?iQﬂU e O MNotivisa & um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificac@es de incidentes, eventos adversos
Monitoramento

(EA) & gueixas técnicas (AT) relacionadas ao uso de produtos & de servicos sob vigildncia sanitaria.
Sistema MNacional de
Vigilancia Sanitaria ) . . -

Exemplos de notificagdes de eventos adversos que podem ser feitas no Notivisa:
Educacdo e Pesquisa ) ) -

» Incidente / evento adverso durante procedimento cirdrgico;

= Queda do paciente;




PNQH - Programa Nacional de Qualificacao da
Hemorrede



» S e

PROGRAMA NACIONAL DE
QUALIFICACAO DA HEMORREDE

OBJETIVO:
Promover a Qualificacao Técnica e Gerencial da Hemorrede

ESTRATEGIAS:
*|dentificacao dos processos criticos da Hemorrede Publica Nacional;

|dentificar areas criticas/estratégicas para priorizar investimento de recursos na

Hemorrede;
*Implantacao e implementacao do processo de melhoria continua nos Servicos;

eConsultorias técnicas;
*Avaliacao permanente dos processos de trabalho.



COMPREENDENDO O CICLO DO PNQH

Renovacao de Planos e
execucao das acobes de
melhoria

o ™

Revisita

o W

Feed Back dos resultados

‘ Planejamento da Avaliacao

Avaliacao

-

Planejamento das Ac¢des de
Melhoria

‘ Execucao das Acoes de ‘

Melhoria




POLITICA NACIONAL DE | w
: SANGUE E HEMODERIVADOS

=~

[
g

PROCESSOS CRITICOS IDENTIFICADOS NO 12 CICLO DE VISITAS:

v" Controle de Qualidade de laboratérios

v' Validacdo de processos

v’ Gestdo de Equipamentos

v’ Gestdo da Qualidade

v Gestdo de Pessoas — programas de capacitacido / qualificacdo
profissional



ACAO ESTRATEGICA PROPOSTA PARA GESTAO DE EQUIPAMENTOS

* Capacitacao e qualificagao especifica dos Servigos apontados pelo PNQH com
prioridade de intervencao

OBIJETIVOS

e Capacitar tecnicamente os profissionais da area de gestao de equipamentos do
Servico

e Qualificar os equipamentos em condicOes de serem operacionalizados pela
equipe do Centro de Tecnologia e Engenharia Clinica/CETEC da UNESP



& w PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

METODOLOGIA
12 Visita ao Servico:

> Emitir relatério de diagnostico de situacional
> Elaborar plano de acao em conjunto com o Hemocentro



Documentos de referéncia Visitas Tecnicas

. ! Levantamento de Informagdes antes da visita ao Servigo —
wmﬂ'g'ﬁédl;ﬁﬁ'ﬁf-ﬁluﬁé |f‘) Coordenacio-Geral de Sangue e Hemodernwvados COD: F.GEAT.022
Revisdo: 00

4. Levantamento de dados dos convénios de aguisicido de equipamentos em vigéncia no

sobre leitura de cerificados de calibracio, etc.



/—-\l— Lista de Verificagao:
=

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATEMCAO A sAUDE
DEPARTAMENTO DE ATENCAD HOSPITALAR E DE URGEMCIA

COORDEMACAO-GERAL DE SAMGUE E HEMODERIVADOS

POLITICA NAGIONAL DE | w
SANGLUE E HEMODERIWADOS

Faolha:1/1

VISITA DE QUALIFICACAD DE SERVICOS DE HEMOTERAPLA
EQUIPAMENTOS

NOME DA INSTITUICAO:

RESPONSAVEL:

DATA DA AVALLACAO:

Existe manual de gestdo de eguipamentos?

2 Existe eguipe interna de gestdo/manutencic? Se existe, gual a formacdo da equipe?

“erificar & analigar og procedimentos sobre manutencéo interna e externa, se
possuem contratos?

4 |“Werificar e analisar os procedimentos sobre qualificacdo e validagio do processo.

£n

“erificar e analigar os procedimentos sobre calibracdo.




ltens de Verificacao:

Werificar se existe alguma sistematica de conferénciafavaliacio dos equipamentos ao
& |serem recebidos no almoxarifado. Ha procedimento de recebimento e instalacdo
escritos?
Como =80 feitos o= registros dos eguipamentos? Se ha registros, mantém histarico
7 |dos eguipamentos?
Como & feito a identificac8o dos equipamentos? Também estdo inclusos os
2 |eguipamentos em comodato?
9 |Ha evidéncias de treinamento interno dos usuarios dos eqguipamentos?
10 |Quais os procedimentos adotados para a aguisicio de eguipamentos?
11 Existe procedimento para qualificacdo de prestadores de servicos e para elaboracio
de editais?
12 A area técnica participa junto com a manutencio sobre a definicdo de tolerdncias dos
processos?
13 |Como & feito a retirada do eguipamento de uso (obsolescéncia)?
14 Existe procedimento de limpezashigienizacio dos equipamentos? Quem &
responsavel?
tens da Infraestrutura a serem wverificados:
a. Grupo Gerador
b. Central de Ar Condicionado
15 |c. Quadros de distribuicdc
d. Sistema de Aterramento
e. SPDw
f. Sistema de Incéndio, aprovado pelo Corpo de Bombeiros.
TOTAL
Recomendagies:

Pontos Fortes:

Aspectos a Melhorar:




& w PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

METODOLOGIA

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

»Promover a calibracao / manutencao dos equipamentos que se encontram em

condicdes de atendimento pela equipe do CETEC
» Auxiliar o servico no desenvolvimento do Manual e Procedimentos de gestao de

equipamentos
» Avaliacdo do alcance das atividades definidas no Plano de Acdo
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& \\\\\\\\\\\\\ PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Resultados Esperados

* fomento a qualificacao técnica e gerencial da forca de trabalho

* subsidio a elaboracao de programas locais de gestao de
equipamentos

 aperfeicoamento da gestao

* melhoria dos processos da cadelia de producao (Hemoterapia) e
da assisténcia (Hematologia)
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Itens Conformes

40 Conformidades, sendo as maiores referentes a:
* 08: “Existe equipe interna de gestdo/manutencdo? Se existe, qual a formacdo da equipe?”

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

* etc



Itens Parcial Conformes

114, sendo os maiores referentes a:

* 12: “Como sdo feitos os registros dos equipamentos? Se ha registros, mantém historico dos
equipamentos?”

* 11: “Verificar e analisar os procedimentos sobre manutencdo interna e externa, se
possuem contratos?”

* etc



Itens Nao-Conformes

116, sendo os maiores referentes a:

 17: “A drea técnica participa junto com a manutencao sobre a definicdo de tolerancias dos
processos?”

* 12: “Existe manual de gestdo de equipamentos? ”

* 10: “Existe procedimento para qualificacdo de prestadores de servicos e para elaboracdo de
editais?”

* etc



Im.agens
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Armazenamento inadequado.
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& w PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Pontos Fortes

‘Receptividade da alta direcdo e dos gestores na apresentacdo do projeto de gestao de
equipamentos.

*Processo de implantacao da gestao de equipamentos ja foi iniciado.

Participacao do gestor de equipamentos nos treinamentos oferecidos pela CGSH/MS.
Comprometimento da equipe na busca da gestao do pargque instalado.

*Espaco fisico das areas adequado.

*Engajamento dos profissionais atualmente envolvidos na gestao de equipamentos.



S\\ w PROJETO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

Aspectos a Melhorar

Cumprimento parcial da Legislacdao Sanitaria RDC 34/2014 e Portaria de Consolidacao 05/2017
(158/2016).

*Morosidade nos processos de aquisicao de equipamentos.

*Precariedade das instalacOes elétricas.

*Precariedade do parque de equipamentos.

*Existéncia de equipamentos da cadeia de frios de uso “domeéstico”.

Processo de aquisicdo de equipamentos realizado sem participacdo da Gestdo de
Equipamentos/area técnica do hemocentro na preparacao do edital e na analise de propostas.

*Recursos disponibilizados pelo Ministério da Saude para aquisicdo de equipamentos e reforma nao
estao sendo utilizados.

*Inexisténcia de setor/equipe formal de gestao de equipamentos.
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MINISTERIO D& SAUDE
SECRETARLA DE ATEMGAD A SAUDE Folha: 1/1
DEPARTAMENTO DE ATEMGCAQ HOSPITALAR E DE URGENCIA
COORDEMAGCAO-GERAL DE SANGUE E HEMODERIVADOS

PLANDO DE ACADQ — GESTADO DE EQUIPAMENTOS

inserir nome do servigo) Data:

O Que Por Que? Como? Onde? Cuando? Quem? Observacdio




Pesquisa de Satisfacao

Instituicao:

Equipe de avaliadores que realizou a visita:

Data:
Registre sua avaliacao conforme escala: 4 -0Otimo /2 -Bom J 2 -

£
3
-~
[
7
1
G,
:

Como o servigco avalia a equipe quanto a:

Precisdao e consisténcia nas informagioes prestadas

Contelido transmitido, orientagdes e informactes técnicas

Clareza na apresentacdo dos objetivos do assessoramento

Pontualidade, organizacdo e qualidade do trabalho

Capacidade de esclarecer ddvidas

Fostura profissional e ética

Interagdo e comunicagdo com os profissionais do servigo

Conhecimento das legislagtes e normas técnicas da area

Carga horaria adequada

Para os servigos gque receberam a visita do CETEC — Centro Tecnoldgico &
Engenharia Clinica, favor responder:

0s servigos realizados de calibragdo efou manutencdo do parque de equipamentos
atenderam as necessidades.

Sugestao/ Comentarios

0 0|oooplo|o|o|o)s
0 0|0ooplo|o|o|o.
0 |o0|oopplo|o|o|g.
0 |0|oooplo|o|o|o-




MIMNISTERICS D& SANDE

PLANO DE
GESTAO DE

EQUIPAMENTOS

y
\‘\‘/

A’fE

Gestio de
Equipamentos:

aplicacao de conhecimentos
e praticas da Hemorrede

Pablica Nacional %

I Curso de Especializagdao em Engenharia Clinica

ARTIGOS DE CONCLUSAO DO CURSO




Certificados do Exercicio

Certificados para Estudo.pdf



Certificados para Estudo.pdf

Grandes verdades sobre o
desenvolvimento

de sistemas de gestao
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Prazo é prazo!




Nem toda apresentacao sera um
sucesso




B hem
A estrutura

hierarquica
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atrapalha




Preste atenc¢ao aos sinais do
mercado




significativos para seu cliente
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EQEO que serve para um cliente pode néo servir

para o proximo
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Nada pode parar a automacao

IDADE MODERNA




Busque solucoes eficientes

MM... i
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aproveite as oportunidades

—

Saby Mops
* Make your children work for their keep

/A

L%er the birth of a ol there's ahways the lIemptation 1o &
“Yas, It's cute. but whnat can it go?' Until recently ha answer v
sSmply ‘lie here and oy’ but now bables can be gt on the payroll
S0 10 speak. amost as soon as they'ra borm

Just dress your young one in Baby Mops ang set him or her
dovm on any hard wood o tie floot that nesds ceaning . You may o
frst naed to gat things started by caling o the infant from across
th2 room, but pratty soon they'll be do'ng it & by themsehes

Theee's no chid eaqioitation irvolved. The kid & Oong wisl he
ogoas best angway. crinvling, Bug with Baby Mops ne’s also leaming
responsibifity and a healtiny work sthic
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Escolha a ferramenta mais adequada para
' cada situacao

Atrasado
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Bébado |J
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Solucoes técnicas nem sempre
podem ser implantadas

YI - .5 ""’P 3L e o L
Mas eu ('\

Cj'-*'? Y 3 f:S F2 72! continuo ndo

A entendendo as
etEEe 31‘_0 49-7 76 i mulheres.




Ajuda on-line pode ser util ...

Enfermeira, acesse a internet, va até
www.cirurgia.com e clique no icone "0 que
fazer quando voceé esta totalmente perdido”.
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pela Internet
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O bom da Internet é que ninguém
sabe que vocé é um cachorro...



Experiéncia em simulacoes pode ser de
' serventia

- Alguém aqui sabe jogar o Flight Simulator
' da Microsoft?




.Previséo e realizacao nem sempre
I = [ ]
' saem como planejado

Vamos la, nao
{ podemos errar todas...
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O uso de

solucoes
tecnoldgicas é
inevitavel...
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pessoas devem ser consideradas...

Mas as}flcul ades das




E nao esqueca do
treinamento dos usuarios

OK ... agora vocé vai fazer exatamente o
que estou te mandando, senao !




Acredite em
VOCEé mesmo.
Tenha
confianca.
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Novidades

Terapia Génica;

Blockchain;

Nuvens;

Big Data;

Tecnologia de Saude Inteligente — monitoramento remoto — wearables;
Realidade aumentada;

loT;

Impressoras 3D.



Obrigado

Telefone: (61) 3315-6178



mailto:sangue@saude.gov.br

