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APRESENTACAO

Considerando os riscos sanitarios envolvendo os Equipamentos Médico-Hospitalares, as dificuldades
em se obter informacgdes durante algumas investigacdes de eventos adversos potencialmente
relacionados ao uso dos mesmos; a necessidade de se voltar a atencdo assistencial a seguranca do
paciente, as dificuldades dos estabelecimentos de salde em lidar com a gestao de riscos associados a
esses equipamentos cada vez mais inovadores e a necessidade de se melhorar a qualidade assistencial,
a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 02, em 25 de janeiro de 2010 que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de salde; a Norma Técnica Brasileira -
NBR 15943-2011 — que dispOe sobre as diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servicos de salde e de equipamentos para a salde;

Considerando ainda a importancia do assunto para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, a
EBSERH — Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares, priorizou dentro de seu cronograma de
atividades, a elaboracdo de uma Norma Técnica Operacional Interna que definisse os requisitos
minimos para o gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares em todos os Estabelecimentos
Assistenciais de Saude que compde a sua REDE.

A norma surge como um instrumento regulamentador e facilitador para as a¢des desenvolvidas pelos
nacleos de engenharia clinica dos Estabelecimentos Assistenciais de Salde que compde a rede
EBSERH. Estes nlcleos passardo a ter uma ferramenta de apoio para melhor controlar os
Equipamentos Médico-Hospitalares que compde o parque tecnoldgico de seus estabelecimentos.

Esta norma estabelece os requisitos minimos de um programa de gerenciamento de equipamentos,
para minimizar os riscos associados e difundir as diretrizes minimas de estruturacdo, documentacao e
recursos a serem alocados para se obter um bom programa de gerenciamento de equipamentos de
saude.



l. PLANO DE GERENCIAMENTO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOS-
PITALARES PGEMH

Consiste em um conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de bases
cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade, qualidade,
eficacia, efetividade, seguranca e o desempenho dos Equipamentos Médico-Hospitalares (EMH)
utilizados direto ou indiretamente nos cuidados dispensados ao paciente. Ele deve abranger cada etapa
do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no Estabelecimento Assistencial de Salde até seu
descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacao da saude publica e do meio ambiente e
principalmente a seguranca do paciente.

Os elementos minimos definidos na RDC n° 02, em 25 de janeiro de 2010 e na NBR 15943, dispde
para o gerenciamento de tecnologias em salde e orientam os Estabelecimentos Assistenciais de Saude
no sentido de implementar praticas que minimizem ou eliminem o risco sanitario, para garantir a sua
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho. Esses
critérios devem ser monitorados desde o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos do
estabelecimento de saude até seu destino final.

O gerenciamento € um instrumento essencial a organizacdo e estruturacdo dos Estabelecimentos
Assistenciais de Saude. A transformacao de uma realidade de implicar em mudancgas comportamentais
significativas, portanto, todos devem estar sensibilizados a necessidade da mudanca.

Embora o plano seja elaborado, coordenado e aplicado pelo Engenheiro Clinico ou pelo setor de
Engenharia Clinica, todos os profissionais envolvidos, sobretudo a alta administracdo, deve estar
empenhada na prevengdo e controle do risco sanitario para a melhoria do uso e aplicacdo das
tecnologias em saude, visando a seguranca do paciente e do profissional.

Os requisitos aqui apresentados constituem-se em elementos minimos de um instrumento
direcionador, para facilitar a construcdo, implantacdo, implementacdo e monitoramento do Plano de
Gerenciamento dos Equipamentos Médico-Hospitalares de cada Estabelecimento Assistencial de
Saude. Todavia, cada nacleo de Engenharia Clinica devera se adaptar as novas exigéncias,
encontrando a melhor forma de conducéo, de acordo com os Equipamentos Médico-Hospitalares de
seu Estabelecimento.



. PLANEJAMENTO, SELECAO E AQUISICAO

A incorporacdo de equipamento de salde constitui-se numa das principais etapas do complexo
processo de gestdo. Neste processo € necessario cumprir com cuidado os ritos da aquisi¢édo tdo
desejada.

Para tanto, é fundamental que seja realizado o Planejamento e a Sele¢do adequada, seguindo uma
sequéncia de atividades pré-definidas dentro da rotina para aquisicdo de Equipamentos Médico-
Hospitalares constantes no Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares -
PGEMH (sempre com definicdo de prazos e responsaveis), contendo pelo menos estudos de
mercado que considerem, dentre outros: a necessidade que d& origem ao processo para se
incorporar o Equipamento, o perfil do Estabelecimento Assistencial de Saude, a demanda por
servigos que justifique a aquisicdo desejada, a producdo necessaria para atendé-la e o estudo da
oferta de servicos ja disponiveis. Como os Estabelecimentos que integram a rede EBSERH
atendem exclusivamente ao SUS, é necessario prover estudos epidemiologicos que justifiquem a
incorporacdo e atender as portarias que regulamentam a estruturacéo fisico-funcional do servico a
ser ofertado.

Ademais dos itens acima se faz necesséario adicionar ao trabalho estudos econémicos que oferecam
informacBes sobre os custos de incorporagdo e sobre 0s custos operacionais. A estrutura fisica
necessaria para acomodar o referido equipamento e eventualmente as adequacdes necessarias e
também o dimensionamento dos recursos humanos e técnicos para a completa operacdo do
equipamento a ser incorporado e a realiza¢do de uma andlise dos tempos envolvidos nas tarefas
propostas a fim de permitir a elaboracdo do cronograma do processo de aquisicao.

Desta forma, o processo de planejamento e selecdo requer da participacdo de diversas areas do
servico de forma a realizar a programacdo de forma conjunta e comprometer cada area com o
cumprimento das metas determinadas nesta fase preliminar.

Também é preconizado nessa etapa minimizar o impacto de aquisi¢cGes desnecessarias que podem
implicar na elevacdo dos riscos decorrentes de escassez de recursos para 0 gerenciamento dos
Equipamentos Médico-Hospitalares advindos da elevacdo dos custos dos servicos de salde e da
impossibilidade de garantir servicos técnicos adequados a aquisi¢cdo de insumos apropriados.

Como ja é do conhecimento de todos, o equipamento erroneamente incorporado pode implicar em
ineficiéncia do servico oferecido porque ndo ha financiamento ou porque a demanda existente ndo
consegue custear o pleno funcionamento do equipamento. Como é o caso de equipamentos
encaixotados sem infraestrutura para instalagéo.

1.1 PLANEJAMENTO E SELECAO



Conceito:

Selecéo: € o processo de escolha/eleicdo dos Equipamentos Médico-Hospitalares que serdo utili-
zados pelos Estabelecimentos Assistenciais de Saude, considerando dentre outros a finalidade e os
objetivos que se pretende com seu uso, além dos critérios de seguranca, eficéacia, efetividade, qua-
lidade e custos, de forma a garantir a disponibilidade dos mesmos as atividades do estabelecimento

de saude.

Consideracdes Gerais:
O Planejamento e a Selecdo de um equipamento ndo tratam somente da compra do equipamento,
mas de um processo que antecede a efetiva aquisi¢do podendo inclusive sugerir outro tipo de ne-

gociacéo diferente da compra, como leasing, locacdo, comodato ou outra modalidade.

Planejar € um conjunto de atividades que deve ser executada na fase embrionaria do processo de
aquisicdo de um equipamento. O processo consiste em estabelecer o plano de trabalho e tracar as
metas as serem perseguidas com a finalidade de alcancar o objetivo de dispor do equipamento

necessario ao Estabelecimento Assistencial de Saude.

O processo deve dispor de informacéo suficiente que permita realizar diversas avaliagcdes nas areas
epidemioldgicas, econdmicas, financeiras, técnicas e operacionais. Desta forma deve contar com
estudos de mercado (oferta, demanda, concorréncia), analises de viabilidade para incorporacao,
prospeccgdo dos servigos e impacto esperado com a aquisi¢do. Tudo isso inserido no contexto local-
regional e considerando se necessario, as possibilidades de negociacdo com o sistema de saude

comprador de servigos.

Entre as dimensdes necessérias para a analise se encontram os aspectos fisicos e de infraestrutura
da unidade, para que o plano de trabalho possa considerar a necessidade de espaco e estruturais
para instalacdo do equipamento, instalagcGes necessarias e suprimentos (dgua, energia, vapor, ga-
ses, etc.), areas relacionadas e fluxos de operacdo dos processos vinculados ao equipamento. Vale
destacar que esta analise deve considerar os custos de instalacao e das adequagdes necessarias para
o funcionamento do equipamento. Neste ponto é importante sinalizar quais as autorizagdes e li-
cencas necessarias ao processo, como por exemplo, regularizacao junto 8 ANVISA, VISA local,
CNEN, CONAMA, etc.



Outras anélises devem considerar o dimensionamento do recurso humano, especializacao, dispo-

nibilidade, carga horaria e tempo de treinamento para correto funcionamento do servico,

Para as avaliacGes especificas dos equipamentos em questdo € importante analisar alguns aspectos
econémicos que aportem informacdo relevante para a adequada escolha do equipamento de satde
e que permitam realizar uma avaliacdo ampla e aprofundada nos aspectos considerados criticos
para 0 processo. A avaliacdo deve no minimo ser suportada por estudos de demanda, anélise da
infraestrutura fisica ou o tempo necessario para a sua adequagdo, 0s recursos humanos, materiais
e financeiros necessarios a utilizacdo do Equipamento Médico-Hospitalar, além da regularizacao
dos mesmos e de seus fornecedores junto a autoridade sanitaria competente, as informacgdes con-
tidas no registro historico do equipamento e os resultados da avaliacdo do Plano de Gerenciamento.
Para servicos publicos, deve-se incluir analise dos planos de regionaliza¢éo e para servicos que
atendem ao SUS deve-se ter em conta as portarias do Ministério da Salde que regulamentem 0s

servigos que serao ofertados.

Todo este processo deve considerar 0s tempos necessarios para a realizacao das atividades e apre-
sentar um cronograma para a realizacdo de todo este processo citando os setores responsaveis por

cada operacao.

Selecionar o Equipamento Médico-Hospitalar é escolher com base nos estudos realizados na fase
de planejamento o(s) equipamento(s) que melhor se adéqua(m) a producdo necessaria, a infraes-
trutura existente no Estabelecimento de Salde, ao menor tempo de adequagdo da mesma, a neces-
sidade de treinamento de recursos humanos, enfim, a realidade fisica, operacional e financeira do
Estabelecimento de Saude, cumprindo com a melhor relacéo custo-beneficio conforme a evidéncia
disponivel e os comparativos realizados para prover o pleno uso e manutencao deste equipamento.
A melhor forma de contratacdo é a Turn Key, onde a solu¢éo é realizada por completo, por exem-
plo equipamentos de diagndstico por imagem ja contemplados com a obra fisica e toda infraestru-

tura para o seu adequado funcionamento.

O Planejamento e a Selecdo dos equipamentos que fardo parte do parque do Estabelecimento As-

sistencial de Saude sdo de fundamental importdncia no PGEMH, pois 0s recursos nele
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empregados, sejam materiais, de infraestrutura ou humanos, serdo diretrizes das atividades que

deverdo ser executadas para o atendimento de todo o Plano.

O Estabelecimento de Salde deve manter procedimentos escritos e registro das atividades de pla-

nejamento e selecéo.

1.2 AQUISICAO
Conceito:
Aquisicdo: conjunto de procedimentos utilizados para adquirir Equipamentos Médico-Hospitala-
res definidos na etapa de planejamento e selecéo, para suprir o Estabelecimento Assistencial de
Saulde, em quantidade e qualidade.

Consideracdes gerais:
A aquisicao dos Equipamentos Médico-Hospitalares no PGEMH consiste na atividade de logistica

de adquirir os mesmos, tendo como premissa 0 processo de planejamento e selecgéo.

Com o intuito de garantir que os requisitos estabelecidos na atividade de planejamento e selecao
foram atendidos, o Estabelecimento Assistencial de Salde deve manter procedimentos escritos e
registros das atividades de aquisicdo que comprovem sua relagcdo com as etapas anteriores.

Os Equipamentos Médico-Hospitalares, seus fornecedores e os fornecedores de servico devem
comprovar a regularidade junto ao érgdo sanitario competente e aos conselhos de classe, quando

aplicavel.

O Estabelecimento Assistencial de Satde deve definir e informar ao fornecedor critérios por meio
dos quais o Equipamento Médico-Hospitalar adquirido podera ser recusado, no recebimento, bem
como o responsavel pela realizacdo do ensaio de aceitacdo, previstos no item 3.2 desta norma,

projeto bésico e executivo (compra integrada com solugdo Turn Key por exemplo).

I1l.  RECEBIMENTO, VERIFICAGCAO E ACEITACAO



I11. 1. RECEBIMENTO

Conceito:

Recebimento: é o ato de conferéncia no qual € verificado se os Equipamentos Médico-Hospitalares
entregues estdo em conformidade com os requisitos administrativos e técnicos previamente
estabelecidos. Ato de conferéncia, em que se verifica a compatibilidade dos produtos solicitados
e recebidos, ou seja, se 0s Equipamentos Médico-Hospitalares entregues estdo em conformidade
com a requisicao/solicitacéo.

Consideragdes gerais:

O recebimento do Equipamento Médico-Hospitalar tem como principal finalidade a checagem do
mesmo para a verificagdo se suas caracteristicas fisicas e técnicas correspondem ao objeto
adquirido no processo de aquisicao.

Ele engloba as atividades desenvolvidas a partir da chegada do Equipamento Médico-Hospitalar,
e finaliza com a emissdo do laudo do ensaio de aceitacdo, liberando sua utilizagéo.

O recebimento de um Equipamento Médico-Hospitalar em um Estabelecimento Assistencial de
Saude € o inicio da formacdo do historico do mesmo no Estabelecimento e deve ser realizado em
conformidade com os procedimentos escritos.

Por se tratar de atividade que necessite de qualificacdo para a sua realizacdo, o Estabelecimento
Assistencial de Saude deve assegurar que esta atividade deve ser realizada pelo Engenheiro Clinico
da instituicdo, ou por outro profissional legalmente habilitado sob a orienta¢do de um Engenheiro
Clinico.

O processo de Recebimento é dividido em duas etapas:
I.Recebimento Provisdrio, isto €, antes do ensaio de aceitacao.

O Recebimento Provisorio é entendido como sendo o recebimento de volumes, conferéncia de
material e montagem do Equipamento Médico-Hospitalar. Esta etapa deve ser condicionada a
apresentacdo de pelo menos, os seguintes documentos:

Documento fiscal, guia de remessa ou documento equivalente, contendo nome, marca, modelo,
fabricante e numero de série do equipamento de saude e respectivos acessorios.

Comprovacao da regularizagdo do equipamento no Orgao sanitario competente, podendo esta
constar da documentacdo definida no item anterior.

Documentos acompanhantes: que podem acompanhar o fornecimento logistico (quando cabivel)
ou serem providenciados até 0 momento da realizacdo do ensaio de aceitacdo, incluindo a lista de
equipamentos, partes, pecas e acessorios conferidos.



I. Recebimento Definitivo, isto é, apos ensaio de aceitacdo, onde realmente termina a fase de
recebimento de um Equipamento Médico-Hospitalar.

Deve estar previsto no termo de referéncia, pelo menos um checklist do que sera verificado no
ensaio de aceitacdo.

I11. 2. ENSAIO DE ACEITACAO

O Estabelecimento Assistencial de Saude deve desenvolver e manter rotinas que assegurem que
todos os Equipamentos Meédico-Hospitalares sejam avaliados antes do seu primeiro uso, por meio
de ensaios de aceitacéo.

O ensaio de aceitacdo deve ser realizado em conformidade com os critérios definidos na aquisicdo
do Equipamento Médico-Hospitalar e basear-se no estabelecido em normas e legisla¢fes vigentes,
de forma a garantir a seguranca e o desempenho essencial do mesmo. Caso sejam utilizados
instrumentos de medicdo, os mesmos devem estar calibrados pela rede brasileira de calibragéo
RBC conforme legislacao vigente.

No caso de inexisténcia das mesmas o0 ensaio de aceitacdo deve seguir procedimentos
estabelecidos na etapa de aquisicao.

A responsabilidade pelo ensaio de aceitagdo € do Estabelecimento Assistencial de Salde. A
execucao da inspecao pode ser realizada pela Engenharia Clinica do préprio Estabelecimento, pelo
fornecedor, por ambos ou por empresa contratada desde que seja formalmente avaliada pelo
Estabelecimento Assistencial de Salde e demonstre capacidade técnica para a realizacdo da
inspecdo. No caso de terceirizacdo da inspecdo, o Estabelecimento Assistencial de Saude deve
manter registro da avaliacdo do fornecedor, bem como do documento comprovador da capacidade
técnica (por exemplo a ART do profissional), validado pelo responsavel técnico do PGEMH.

Esta atividade deve ser documentada por laudo liberando o equipamento para uso assinado pelo
executor do ensaio e validado pelo responsavel pelo PGEMH.

Documentos que devem fazer parte do ensaio de aceitacao:

a) Parecer técnico atestando a seguranca e o desempenho essencial do Equipamento Médico-
Hospitalar, com os respectivos valores medidos no momento da realiza¢do dos ensaios sempre que
pertinentes.

b) Comissionamento da respectiva infraestrutura, quando necessario ao funcionamento dos
Equipamentos Médico-Hospitalares.

O Estabelecimento Assistencial de Saude deve definir critérios por meio dos quais o Equipamento
Médico-Hospitalar adquirido podera ser recusado. Estes critérios devem ser apresentados ao
fornecedor por ocasido do processo de aquisi¢do definido no item 2.2 desta norma.
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A recusa do equipamento de salde deve ser devidamente registrada e, se for o caso de se configurar
uma infracdo sanitaria, notificada a autoridade sanitaria competente.

I11. 3. PROCEDIMENTOS PARA ENSAIOS DE ACEITACAO

Conforme NBR 15943 -2011, o servico de salde deve desenvolver e implementar procedimentos
para ensaio de aceitacdo de cada equipamento que indigque no minimo:

a) as atividades que um agente de servicos realize durante a inspec¢do do equipamento (protocolo
de testes);

b) os requisitos de ensaio de aceitacdo do equipamento determinados pelo seu fabricante, quando
informados;

C) 0s responsaveis pela sua execucao;

d) a documentacdo usada para registrar todas as informacdes referentes aos ensaios de aceitacao
do equipamento.

IV. INVENTARIO

Conceito:
Inventério de Equipamentos Médico-Hospitalares: Lista, rol, relacdo de Equipamentos Médico-
Hospitalares de um Estabelecimento Assistencial de Saude.

Consideracdes gerais:

O conhecimento da quantidade e qualidade do parque de Equipamentos Médico-Hospitalares em
um Estabelecimento Assistencial de Saude é fundamental para todo o Plano de Gerenciamento de
Equipamentos Médico-Hospitalares (PGEMH).

O Inventario € o ponto de partida para que se possa estabelecer todos os demais passos do PGEMH,
como Programas de Manutencdo Preventiva, Verificacdo, Validacdo e Calibracdo, etc.

Um inventario mal feito coloca em xeque todas as demais atividades do PGEMH, portanto ele
deve ser elaborado de forma minuciosa e sua alimentacdo deve requerer atencdo especial dos
Estabelecimentos Assistenciais de Salde. A instituicdo deve estabelecer a periodicidade que o
inventario deve ser conferido através de plano amostral em intervalos de tempo regulares, de forma
que a contagem documental seja igual a contagem fisica.

A exatiddo dos dados do inventario € o ponto chave do mesmo, devido a isso, deve-se assegurar
que ele seja feito por profissionais comprovadamente capacitados e que os padrdes que assegurem
a exatiddo dos dados nele contidos estejam estabelecidos e documentados. Toda documentacao
referente ao inventario deve ter sua rastreabilidade assegurada.
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O PGEMH contempla todos os Equipamentos Médico-Hospitalares descritos no Art. 3° da RDC
n® 02, de 25 de janeiro de 2010, portanto todos os Equipamentos Médico-Hospitalares contidos
neste artigo, devem ser listados no inventario, inclusive os cedidos de forma exclusiva ao
Estabelecimento Assistencial de Saude por meio de:

a) contratos ou convénios legalmente reconhecidos e destinados exclusivamente para pesquisa;
b) comodatos com empresas fornecedoras;

c) cedéncia entre 6rgdos governamentais das trés esferas (municipais, estaduais e federais) e o
Estabelecimento Assistencial de Salde;

d) cedéncia entre 6rgdos particulares de assisténcia a satde e o Instituicdo;

e) empréstimos, enquanto o equipamento estiver sob esta condicao.

Nos casos descritos nos itens (c), (d) e (e) a entidade cedente precisa fornecer a maior quantidade
possivel de dados histdricos, para que o estabelecimento receptor possa montar o seu préprio
registro.

Os Estabelecimentos Assistenciais de Salde devem ter a capacidade de prontamente compilar o
inventario de Equipamentos Médico-Hospitalares em um documento Gnico, quando necessario.

Sdo informacdes cadastrais minimas que devem constar no inventario:

Nome técnico do Equipamento;

Nome e modelo comercial do Equipamento;

Fabricante do equipamento;

Importador, quando aplicavel;

Nome do detentor do registro no Brasil;

NUmero de série do equipamento;

Cadigo de identificacdo individual do equipamento;

Partes e acessorios do equipamento;

Dados de regularizacdo do equipamento de salde junto ao 6rgédo sanitario competente.
Identificacdo do departamento/unidade ao qual pertence o equipamento de salde dentro do
Estabelecimento de Salde e o profissional de satde responsavel pelo departamento/unidade.

Este inventério ressalta a necessidade de se exercer o controle patrimonial dos bens em érgdos

pertencentes a administracdo publica, por meio da aplicacdo de procedimentos padronizados, de
forma que o vulto do patrimonio publico reflita, corretamente, a real situacdo patrimonial fisica.
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V. INSTALACAO

Conceito:
Instalacdo: Ato ou atividade de instalar, dispor para uso os Equipamentos Meédico-Hospitalares,
conforme condicGes especificas determinadas pelo fabricante.

Consideragdes gerais:

Téao importante quanto as demais etapas, a instalagdo de um Equipamento Médico-Hospitalar e
seus acessorios deve ser cercada de cuidados para garantir a integridade dos mesmos, 0
desempenho, a qualidade dos procedimentos, a seguranca das pessoas envolvidas e das estruturas,
as manutencgdes que virdo e sua vida util em totalidade.

Portanto, devem-se seguir as recomendacdes do fabricante, as caracteristicas das areas fisicas
envolvidas, como dimensdes, variacdes de temperatura e umidade, acesso, energia, protecoes
radiologicas e energéticas, legislacdo vigente, etc. Quando as especificacbes do fabricante
exigirem controle ambiental continuo deve haver registros que comprovem o atendimento a estas
exigéncias.

Por se tratar de uma atividade que exija pericia, o Estabelecimento Assistencial de Salude deve
estabelecer e implantar procedimentos e registros da atividade. A execuc¢do dessa atividade deve
ser realizada por pessoa com competéncia profissional para manuseio, instalacdo e uso do mesmo,
em conformidade com os procedimentos escritos, as legislacdes vigentes e as disposicdes desta
norma.

Ainda, dentro do processo de instalagdo é importante o esforgo da area técnica do Estabelecimento
Assistencial de Salde em atender as condices minimas necessarias ao funcionamento,
envolvendo tanto quanto possivel, a rea técnica do fornecedor. O dialogo entre estas equipes deve
ser incentivado e servir para 0s ajustes de projeto, questionamentos, apontamentos, inclusive com
as outras areas envolvidas do Estabelecimento, como area-cliente, seguranca do trabalho,
higienizacdo, entre outros.

Um bom planejamento de instalacéo resultara, sem sombra de divida numa instalacdo harmoniosa
e com o minimo de percalgos.

E vedada a (re)instalacéo no Estabelecimento Assistencial de Satde, mesmo que temporariamente,
dos seguintes Equipamentos Médico-Hospitalares:

N&o aprovados no recebimento;

Em manutencdo;

Em processo de descarte;

Com laudos de calibragédo expirados;
Reprovados no teste de Seguranca Elétrica;
Em processo de devolugdo;

Outra condicéo que inviabilize o uso.
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O Equipamento Médico-Hospitalar situado nas condigdes acima descritas deve estar segregado e
devidamente identificado quanto a sua condicdo e destino, com a devida documentacdo
(procedimento de armazenamento contemplado nesta norma).

A instalacdo de Equipamentos Médico-Hospitalares deve ser feita em local especifico, ndo
podendo ocorrer, em hip6tese alguma em area de circulacdo e devem seguir o disposto na
RDC/ANVISA 50/2002

Instalagbes provisorias podem ser empregadas desde que para fins especificos como para
manutencgdes e/ou avaliacdes por curto espaco de tempo, quando é necessario que 0 equipamento
esteja energizado para realizar tais tarefas e sob responsabilidade do Engenheiro Clinico
responsavel do Estabelecimento Assistencial de Saude. Evidentemente, tais procedimentos devem
ser realizados contemplando todas as garantias de seguranca e integridade envolvidas e ndo servem
para o funcionamento regular do Equipamento Médico-Hospitalar.

A reinstalacdo de equipamentos pode ser possivel desde que estes sejam avaliados por equipe
técnica capacitada garantindo que os parametros de funcionamento estejam dentro do especificado
pelo fabricante e que a area destino supra todas as necessidades conforme citado anteriormente.

A instalacdo de equipamentos que possuam fontes radioativas incorporadas deve estar de acordo
com o Plano de Protecdo Radioldgica, conforme legislacéo vigente.

Quando aplicavel, um projeto de instalacdo deve ser elaborado em conjunto com o fornecedor,
com definicdo das necessidades de instalagdo, cronogramas de adequacdo de infraestrutura
relacionados com a previsao de entrega do equipamento, geracao de laudo técnico da fisica médica
para a blindagem (no caso de fontes radioativas), plano de atualiza¢do ou retreinamento, plano de
movimentacdo de equipamentos (com especificacdo dos horarios mais favoraveis), etc. Por
exemplo projeto basico e executivo por meio da solucdo Turn Key.

VI. REGISTRO HISTORICO DO EQUIPAMENTO

Conceito:
Registro Historico: documento que tem por finalidade registrar todas as atividades pelas

quais os Equipamentos Médico-Hospitalares foram submetidos ao longo do seu ciclo de vida.

Consideragdes gerais:

O Registro Historico do equipamento e de fundamental importancia no PGEMH, pois, nele estara
contido todo o ciclo de vida do equipamento desde a fase de compra até a sua desativagéo e serd o
documento responsavel para que os objetivos do PGEMH possam ser monitorados e atendidos.
Obrigatoriamente o registro devera ser realizado em software especifico e dedicado para 0 bom
gerenciamento. Além do mais, o referido software devera possuir a caracteristica de espelhamento
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de disco (duplicidade de armazenamento, em disco ou nuvem) para garantir a seguranca dos dados
armazenados.

O Registro Historico trata-se, portanto da ficha individual de cada equipamento e deve conter além
das informac@es constantes no inventario:

Data (dia/més/ano) de aceitacdo do equipamento pelo Estabelecimento de Salde;

Data (dia/més/ano) em que o equipamento entrou em funcionamento e a data em que o
equipamento foi desativado no servico (dia/més/ano);

Historico de falhas do equipamento de salde;

Historico documentado dos problemas e incidentes relacionados a eventos adversos causados ou
potencialmente causados por falhas do equipamento de salde.

Registro das acfes corretivas tomadas pelo Estabelecimento de Saude e da notificacdo ao érgéao
sanitario competente e ao fornecedor, quando pertinente.

Documentacao de intervencgdes técnicas no equipamento de salde.

Historico de transferéncia do equipamento, inclusive temporérias.

A guarda registro histérico dos equipamentos deve atender o disposto no Art. 17 da RDC n° 02,
de 25 de janeiro de 2010.

O registro histérico dos equipamentos passa a ser importante principalmente para o rapido
levantamento de informacdes sobre determinado equipamento em se tratando de hospitais que
atuam em rede como o caso da EBSERH.

VI. 1. ARQUIVOS DE REGISTROS

O servico de salde deve arquivar os registros historicos dos equipamentos e indicar formalmente
o responsavel pelo seu gerenciamento. O registro histérico deve ser arquivado em meios digitais
ou convencionais pelo tempo em utilizacdo pelo servigo de satde, acrescido pelo menos o tempo
determinado pela legislacdo vigente de armazenamento do prontuério do ultimo paciente que
utilizou o equipamento.

VIl. TREINAMENTO

A realizacdo de treinamentos operacionais de forma continuada nos setores assistenciais, caracte-
riza uma agao que comprovadamente traz grande efetividade do ponto de vista operacional e eco-
ndmico para a instituicdo de satde. Ter a equipe capacitada traz segurancga para o usuario na ope-
racionalizacdo do EMH, o que se traduz em agilidade, seguranca ao paciente e minimizacao de
defeitos por impericia.

Desta forma os treinamentos devem ser ofertados de forma organizada e periddica, a fim de oti-
mizar essas agdes e deve haver registro, no intuito de respaldar a execugéo das capacitagoes.
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O treinamento é necessario para educacao permanente dos funcionarios e sempre que houver troca
de parque ou modelo de equipamentos naquela determinada unidade.

VIl. 1. RESPONSABILIDADE

O prestador de servigos deve prover o treinamento permanente necessario para garantir que cada
agente de Servigos esteja apto a realizar as suas atividades.
O contetdo do treinamento deve incluir capacitagdo em:

a) normas de seguranca previstas em atos legais e normativos;

b) novos equipamentos e ferramentas; e

C) novos 0s processos de trabalho.

Cabe ao setor/unidade de Engenharia Clinica identificar as necessidades de capacitacdo, com base
em informaces advindas dos setores assistenciais, seguranca do trabalho, geréncia de risco, edu-
cacdo continuada e ensino e pesquisa e com base em analise técnica dos indicadores estratégicos
(setores que possuem alto indice de reincidéncia de intervencdo corretiva, alto indice de defeito
ocasionado por impericia do usuério, dentre outros).

Cabe a geréncia administrativa, atuar para implantar os programas de treinamento na esfera da
governanca, a decisao estratégica de proporcionar ferramentas para a resolucdo das dificuldades
envolvidas entre os diversos setores/unidades da instituicdo quando os mesmos estiverem impos-
sibilitados de realizar tais treinamentos, como por exemplo a contratagdo comprovadamente em-
basada de empresas especializadas e cabe a geréncia de atencdo a saude garantir que os profissio-
nais de salde participem dos treinamentos.

VII. 2. DOCUMENTACAO

Os documentos gerados neste processo de planejamento de treinamentos tém como funcdo o
registro como meio de formalizacdo dos eventos. E a formalizagdo é o meio concreto para
respaldar tanto o planejamento, como a execucdo dos treinamentos.

Os documentos propostos para execucdo do planejamento dos treinamentos sao:

- Formulario de Solicitacdo de Treinamento: Formulario elaborado para que os setores demandem
necessidades de capacitagéo.

- Projeto do curso: Documento onde contém o planejamento anual de treinamentos com base nas
demandas setoriais, e avaliagOes realizadas, prevendo inclusive as novas aquisigdes.

Devem ser pré-requisitos do projeto do curso:

a) contedo programatico do treinamento (Ementa).

b) critérios de avaliacdo das necessidades deste treinamento;

C) participacgéo e avaliagdo do treinamento;

d) avaliacdo da eficacia do treinamento;

e) curriculo do instrutor;
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- Programagcéo de Treinamento: Ao confirmar um determinado treinamento, deve ser elaborado
pela Unidade de Educagdo Continuada a programacéo, constando informagdes como equipamento
foco da capacitacdo, conteudo abordado, nome dos participantes, data, local, nome do facilitador,
empresa responsavel, dentre outros.

- Ata de treinamento: Registro de execucédo do treinamento, com assinatura dos participantes.

VIill. ARMAZENAMENTO

Conceito:

Armazenamento: procedimento que consiste em estocar adequadamente os Equipamentos
Médico-Hospitalares, de forma ordenada e racional e em area apropriada de acordo com as
caracteristicas e condigdes de conservacdo exigidas pela legislacdo e pela recomendagdo dos
fabricantes, de modo que a identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia, efetividade e
rastreabilidade dos mesmos sejam asseguradas além de viabilizar um fluxo &gil para o
depdsito/almoxarifado/local de uso.

Consideracdes gerais:

O adequado armazenamento dos Equipamentos Médico-Hospitalares visa manter sua integridade
fisica, rapida identificacdo e facil acesso aos mesmos. Isto € de fundamental importancia para
garantir que sua tecnologia estara disponivel ao uso quando requisitada, além de preservar a vida
util do bem, seja ele patrimonio da institui¢do ou de terceiros.

Equipamentos armazenados em péssimas condi¢cbes com degradacao de patriménio ndo possuli
garantia dos fornecedores.

Sendo assim, deve-se buscar local apropriado para esta finalidade, para preservar 0s recursos
tecnoldgicos, considerando-se os itens de qualidade, ambiente, entrega e seguranca, incluindo seu
desempenho e sua funcionalidade.

Na contramdo, o0 armazenamento inadequado dos equipamentos pode demandar tempo excessivo
para sua disponibilizacdo e acarretar sérios efeitos danosos por operacdo e funcionalidade néo-
conformes, que vao desde apresentacdo incompativel ao uso e resultados insuficientes até graves
imperfei¢des, podendo resultar em eventos adversos.

Com o intuito de eliminar os riscos decorrentes do armazenamento inadequado dos Equipamentos
Médico-Hospitalares, o Estabelecimento Assistencial de Saude deve manter procedimentos e
registros desta atividade, devendo assim, todos 0s equipamentos, suas partes, acessorios e
respectivos insumos, serem armazenados conforme especificado pelo fabricante, bem como pela
legislacdo vigente e sob condicBes de acessibilidade que, enfim, garantam a manutencdo de
identidade, apresentacdo fisica, integridade, qualidade, seguranca, desempenho e rastreabilidade
dos mesmos.
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Quando as especificacdes do fabricante exigirem controle ambiental continuo, deve haver registros
que comprovem o atendimento a estas exigéncias.

Um grande problema relacionado aos Equipamentos Medico-Hospitalares da do estabelecimento
estad intimamente ligado ao uso indevido de equipamentos que nao oferecem condi¢es suficientes
para isto.

Portanto, o Estabelecimento Assistencial de Saude deve estabelecer e implementar critérios de
segregacdo para impedir o uso de Equipamentos Médico-Hospitalares, bem como de suas partes e
acessorios, que ainda ndo tenham sido aprovados no recebimento, estejam em pré-instalacdo, sob
manutencdo, impedidos de uso, para descarte ou para devolucédo, devendo estar clara e visualmente
identificados quanto a sua situacdo e destino, com a devida documentacéo.

Os Equipamentos Médico-Hospitalares, suas partes e acessorios, devem ser armazenados
segregados de produtos e substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, seguranca
e desempenho.

Para o caso de fontes radioativas, ou de equipamentos que possuam fontes radioativas
incorporadas, o armazenamento deve estar de acordo com o Plano de Protecdo Radioldgica,
conforme legislacao vigente.

Todos os itens destinados a descarte devem seguir as regras especificas estabelecidas no plano de
gerenciamento de residuos do Estabelecimento Assistencial de Salde.

IX. TRANSFERENCIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

Conceito:

Transporte externo: transporte de Equipamentos Médico-Hospitalares ao controle e fiscalizacéo
sanitéria, entre diferentes Estabelecimentos Assistenciais de Salde ou edificagdes de um mesmo
Estabelecimento Assistencial de Saude. Este tipo de transporte pode ser terceirizado desde que a
transportadora contratada esteja regularizada junto ao 6rgdo sanitario competente.

Transporte Interno: transporte de Equipamentos Médico-Hospitalares ao controle e fiscalizacédo
sanitaria, entre as diversas unidades dentro de um mesmo Estabelecimento Assistencial de Saude.

Consideragdes gerais:

A transferéncia de Equipamentos é algo muito comum e rotineiro nos Estabelecimentos
Assistenciais de Salde, seja externa ou entre departamentos de uma mesma unidade e precisa ser
realizado com o aval do setor de patriménio.
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O registro das atividades de transferéncia de Equipamentos Médico-Hospitalares torna-se
indispensavel quando tratamos de sua rastreabilidade para preservacdo do patriménio e das
condicdes de transito e uso destes equipamentos.

De modo a garantir que as atividades de transferéncia de equipamentos sejam criteriosamente
observadas, o Estabelecimento de Saude deve designar um profissional em cada
departamento/unidade como responsavel pelos Equipamentos Médico-Hospitalares nela alocados.
Esse profissional necessita estar cadastrado no setor de patriménio como responsavel pelos
Equipamentos Medicos do seu setor.

O Estabelecimento de Salude deve manter procedimentos escritos, com registro documentado de
identificacdo e das atividades de transferéncia de Equipamentos Médico-Hospitalares, bem como
dos procedimentos necessarios para 0 envio e para o uso, garantindo-se, assim, que estes processos
de transferéncia sejam feitos de forma a manter a integridade, a seguranca, a rastreabilidade, o
desempenho e a adequada utilizacdo dos equipamentos e que 0S mesmos sejam transportados
segregados de produtos e substancias que possam afetar as caracteristicas acima descritas.

Estes procedimentos devem, obrigatoriamente, levar em consideracdo: Caracteristicas, condi¢des
e tipos do transporte utilizado;

Orientaces do fabricante;
Legislacdo especifica vigente;
Identificacdo do equipamento e seus acessorios, visando sua rastreabilidade;

Quando a transferéncia ocorrer entre unidades/departamentos de um mesmo Estabelecimento
Assistencial de Salde, o registro historico deve ser modificado de forma a contemplar a
identificacdo e a realocacdo do Equipamento Médico-Hospitalar, bem como, a denominacdo do
responsavel pelo equipamento do departamento/unidade receptora.

Para essa transferéncia acontecer devem ser resguardados os principios da limpeza e desinfec¢édo
dos Equipamentos Médico-Hospitalares que devera ser realizado pela Central de Equipamentos
ou pelo setor que emprestara o Equipamento.

O veiculo/recipiente de transporte deve estar em condicGes de limpeza, e, se for o caso desinfeccao,
necessarias para manutencao da identidade, integridade, qualidade do produto transportado e de
forma a evitar contaminacéo cruzada.

Deve-se registrar, quando aplicavel, que foram realizados testes de funcionalidade / aceitacéo,
tanto para envio quanto para recebimento dos equipamentos e seus acessorios. Esses
procedimentos devem ser aplicados inclusive para equipamentos emprestados, comodatados ou
alugados, ou seja, para qualquer tipo de transferéncia proveniente de fornecedores ou parcerias.

A instituicdo deve zelar pelos requisitos minimos para transporte e de qualificacdo técnica,
ferramentas e maquinario (como por exemplo a contratacdo de um seguro).
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X. uso

Conceito:
Uso/utilizacdo: processo que compreende a utilizacdo do Equipamento Médico-Hospitalar para a
finalidade e modo de uso aprovados pela ANVISA e determinados pelo fabricante.

Consideragdes gerais:

N&o ha como se falar em uso de Equipamentos Médico-Hospitalares sem levar em consideragédo o
gerenciamento do risco associado & utilizacio dos mesmos. E durante o uso que todo o trabalho
feito anteriormente sobre 0 equipamento de salde € posto a prova.

Durante 0 uso, varios sao 0s aspectos a serem considerados e dentre eles mencionamos:
rastreabilidade, treinamento operacional, segregacdo de equipamentos inseguros, protecéo
radiol6gica e procedimentos escritos.

Assim sendo, como forma de garantir a rastreabilidade do uso dos Equipamentos Médico-
Hospitalares, o Estabelecimento Assistencial de Salde deve estabelecer e implementar
procedimentos para garantir a rastreabilidade de uso dos Equipamentos Médico-Hospitalares.
Deve-se ainda garantir que haja registros que assegurem a rastreabilidade do uso dos
Equipamentos Médico-Hospitalares, ancorados (fixos) e os de Classe 3 e Classe 4 (RDC/ANVISA
185/2002), incluindo os dados sobre o paciente que faz uso dele e do operador destes
Equipamentos.

Os Equipamentos Médico-Hospitalares somente poderdo ser operados/utilizados por profissional
capacitado, respeitando a definicdo do uso pretendido estabelecido pelo fabricante, quando da sua
regularizacdo junto ao 6rgao sanitario competente.

Cada Estabelecimento Assistencial de Salde deve estabelecer e implementar critérios de
segregacdo para impedir o uso de Equipamentos Médico-Hospitalares, partes e acessorios
instalados que ainda ndo tenham sido aprovados no ensaio de aceitacdo ou que, por razées como
necessidade de manutencéo, infraestrutura inadequada ou riscos reconheciveis impossibilitem o
uso pleno e seguro do mesmo.

Antes do uso, o profissional do Estabelecimento Assistencial de Satde usuario do equipamento é
responsavel por avaliar as condi¢fes operacionais do Equipamento Médico-Hospitalar e, em caso
de ndo conformidade, 0 mesmo nado podera ser utilizado, devendo ser segregado e identificado. O
profissional responsavel pelo departamento/unidade onde o Equipamento se encontra devera ser
informado bem como o setor técnico responsavel. Deste modo, os Equipamentos Médico-
Hospitalares devem estar em condic¢des de uso seguro.

Para o0 uso de Equipamentos Médicos emissores de radiacdes ionizantes devem ser observados
também os requisitos de protecdo radiolégica contidos em legislagdo especifica vigente.
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Salientamos que tais riscos se apresentam tanto ao paciente quanto aos trabalhadores dos
Estabelecimentos Assistenciais de Salde.

Os profissionais do Estabelecimento Assistencial de Saude devem seguir os procedimentos e
protocolos padronizados estabelecidos pelo mesmo.

Os Equipamentos Médico-Hospitalares somente podem ser usados no Estabelecimento Assisten-
cial de Saude para a finalidade e modo de uso aprovados pela ANVISA e determinados pelo fa-
bricante.

Xl.  INTERVENGCAO TECNICA

Conceito:
Intervencdo Técnica: ato de intervir tecnicamente sobre um equipamento com o intuito de
verificacdo, analise ou manutencdo visando a manutencdo de suas caracteristicas funcionais.

Consideracdes gerais:

A intervencdo técnica € um dos pontos mais delicados do gerenciamento e que requer
conhecimento técnico especifico dos profissionais do Estabelecimento Assistencial de Saude, pois,
tem como intuito manter e ou corrigir todas as caracteristicas relacionadas a identidade,
integridade, qualidade, seguranca e desempenho dos Equipamentos Médico-Hospitalares.

Para tanto, o Estabelecimento deve definir e implementar procedimentos para assegurar a
rastreabilidade metroldgica e seguranca dos Equipamentos Médico-Hospitalares, bem como
oferecer uma infraestrutura adequada.

O Estabelecimento deve desenvolver e implementar procedimentos para inspecdo, ensaio,
manutencdo, ajuste, verificacdo, calibracdo e testes de segurancga elétrica nos Equipamentos
Médico-Hospitalares, quando couber.

As Manutencdes Preventivas dos Equipamentos Médico-Hospitalares devem ser realizadas em
conformidade com as caracteristicas e periodicidade determinadas pelo fabricante, constantes no
manual de cada equipamento. Quando o manual ndo estiver disponivel, solicitar ao fabricante.

A calibracdo e o teste de seguranca elétrica, quando aplicaveis, devem ser executados em
intervalos de tempo ndo superior a 01 (um) ano, podendo ser alteradas pelo Responsavel pelo
PGEMH, a intervalos de tempo superiores, quando houver métodos que comprovem que a
seguranca dos equipamentos ndo é afetada, mediante apresentacdo de histérico baseado em
evidéncias.

Caso haja necessidade de ajuste dos Equipamentos Médico-Hospitalares eles devem
obrigatoriamente passar por nova calibragcdo, com o intuito de verificar se o ajuste foi efetivo.
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Com o intuito de se garantir a imparcialidade e que ndo haja conflito de interesses, sugere-se que
a verificacdo, calibracdo e teste de seguranca elétrica ndo sejam feitos pelo mesmo profissional
que realizou a intervencéo técnica.

Sempre que houver alguma intervencdo técnica que possa afetar as caracteristicas inerentes ao
desempenho e segurancga do equipamento de saude, este deve ser obrigatoriamente submetido a
procedimentos de calibracdo e, caso necessario, ajuste até que apresente conformidade com as
prescri¢coes normativas e legislacdo aplicaveis ao equipamento.

O responsavel pelas atividades de gerenciamento, o Engenheiro Clinico, deve definir a
periodicidade das manutencgdes preventivas para cada equipamento de salde, observando:

Conformidade com a legislacdo vigente;

PrescricOes do fabricante;

Necessidades operacionais do Estabelecimento de Saude.
Registro histérico do equipamento

Anélise de riscos associados

Toda intervencao técnica deve ser documentada no registro historico, incluindo o nome e funcéo
do executor.

As intervencdes técnicas devem ser efetuadas somente por profissional legalmente habilitado, com
registro no respectivo conselho de classe com Anotacdo de Responsabilidade Técnica — ART.

O Estabelecimento Assistencial de Salde, representado pelo seu Engenheiro Clinico, €
responsavel sobre toda intervencao técnica realizada nos Equipamentos Médico-Hospitalares.

O Estabelecimento Assistencial de Saude deve definir meios para a qualificacdo de fornecedores,
em caso de terceirizacao de servicos, para a realizacdo das intervencdes técnicas, quando cabivel.
Devem ser estabelecidos e implementados critérios de segregacdo para impedir o uso de
Equipamentos Médico-Hospitalares, partes e acessorios submetidos a intervencao técnica que
ainda ndo tenham sido liberados para uso.

Xl. 1. DESINFECCAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES

Conceito:
Desinfeccdo: ato de desinfetar com uso de formulagdes que tém na sua composicdo substancias

microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos nao esporulados.

Os equipamentos utilizados no hospital que sdo encaminhados ao Setor de Engenharia Clinica
originam dos mais variados setores; seja para manutencao, regulagem e limpeza, com o objetivo
de atender as demandas das intervengdes técnicas. Por estarem nos diversos setores, 0s
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equipamentos tém contato habitual e permanente com materiais bioldgicos e quimicos, e esses
riscos ndo devem acompanhar o equipamento até a intervencdo técnica. Para que 0 servico seja
desenvolvido de maneira adequada é necessario que o0 equipamento seja enviado ja desinfetado
para a Engenharia Clinica, portanto necessario que este processo seja incluido no POP de
desinfeccdo do EAS.

XI. 2. DESINFECC}AO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES
O servico de saude deve desenvolver e implementar procedimentos de manutencéo corretiva para
cada equipamento que indiquem:
a) o fluxo para a realizacdo da manutencdo corretiva, desde a sua solicitacdo até seu encerramento;
b) as acdes necessarias para recolocar o equipamento em condi¢des de uso de acordo com as suas
especificacoes;
C) os responsaveis pela sua execucao;
d) a documentacdo usada para registrar todas as informacdes referentes a manutencgéo corretiva do
equipamento.
A documentacdo da manutencéo corretiva deve fazer parte do registro histérico do equipamento.

XI. 3. DESINFECQAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES
O servico de satde deve desenvolver e implementar procedimentos de manutencao preventiva para
cada equipamento que indiquem:
a) as acOes necessarias para verificar se o equipamento estd em condicBes de uso e de acordo com
suas especificacOes apos realizacao da manutengéo preventiva,;
* Nota: Nao sdo considerados apenas os parametros para ensaios de corrente de fuga e de
resisténcia de aterramento, quando a intervencéo realizada assim os requererem. E objetivo desta
norma que todos 0s requisitos para ensaio de desempenho e manutengdo preventiva sejam
considerados quando procedimentos de inspecdo programada forem desenvolvidos.
b) a periodicidade destas agdes;
* Nota: A periodicidade € fundamentada nas necessidades de cada servico de saude, no
acompanhamento dos registros histéricos dos seus equipamentos e na periodicidade determinada
pelo fabricante do equipamento.
C) 0s responsaveis pela sua execucao;
d) a avaliacédo da efetividade do servico realizado;
e) a documentacdo usada para registrar todas as informacdes referentes a manutencgéo preventiva
do equipamento.
A documentagdo da manutencgéo preventiva do equipamento deve fazer parte do registro histérico
do equipamento.

Xl. 4. DESINFECCAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES

O programa de manutencéo preventiva deve levar em consideracao:
a) a funcdo do equipamento, bem como se é usado para suporte a vida, terapia, diagnostico,
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monitoracdo ou apoio. As fungfes dos equipamentos ajudardo a determinar os potenciais riscos
associados a estes;

b) os riscos associados com 0 equipamento tanto em seu uso normal como o possivel uso
improprio;

C) os requisitos de manutencdo do equipamento, de acordo com defini¢do do fabricante, quando
fornecidos;

d) o histérico de incidentes e falhas com o equipamento, tanto nas dependéncias dos servicos de
salide quanto em outras fontes externas disponiveis.

e) condicdes e local de uso.

XIl.  DESATIVACAO

Conceito:
Desativacdo: momento pelo qual, devido a critérios pré-determinados, encerra-se o ciclo de vida
do equipamento de salde.

Consideracdes gerais:

Um momento delicado da gestdo dos Equipamentos Médico-Hospitalares € determinar o momento
em que uma tecnologia deve ser desativada. Essa desativacdo pode ocorrer devido a critérios
técnicos, operacionais, financeiros ou estratégicos da instituicéo.

Para tanto, o Estabelecimento Assistencial de Saude deve desenvolver metodologias pelas quais
sejam definidas as condicdes que os Equipamentos Médico-Hospitalares devam ser desativados.

Para critérios técnicos as metodologias devem basear-se nas premissas basicas da RDC/ANVISA
02/2010:

Qualidade;

Eficécia;

Efetividade;

Seguranca, e, no que couber, desempenho.

Por se tratar de uma atividade que exige pericia, o Estabelecimento Assistencial de Saude deve
estabelecer e implantar procedimentos e registros da atividade, e a execucdo desta atividade deve
ser realizada por profissional legalmente habilitado para avaliacdo e emissdo de laudo de
desativacdo, em conformidade com os procedimentos escritos, as legislacbes vigentes e as
disposi¢des desta norma. Quando for o caso, ver legislacdo especifica para cada equipamento, por
exemplo equipamentos de energia nuclear.

O Estabelecimento deve gerar um laudo de desativacdo para cada Equipamento Medico-
Hospitalar. Devem constar neste laudo no minimo os seguintes dados:

Dados do equipamento;
Data da Desativacao;
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Motivo da Desativagéo;
Responsavel pela desativacao.

A qualidade dos dados do laudo de desativacao é imprescindivel para que se definam as questdes
pertinentes ao destino final dos equipamentos. Portanto, os dados referentes ao Motivo da
Desativacdo devem conter uma descricdo detalhada do motivo pelo qual ele foi desativado.

Os Equipamentos Médico-Hospitalares considerados como desativados devem estar segregados e
devidamente identificados quanto & sua condi¢do e destino, com a devida documentacédo
(procedimento de armazenamento contemplado nesta norma).

Em casos que, por questdo estratégica do Estabelecimento Assistencial de Satde, um determinado
equipamento de salde for desativado, porém seja constatado que 0 mesmo ainda apresenta
condicdes seguras de uso, 0 Equipamento Médico pode ser destinado a outro Estabelecimento,
conforme legislacao sanitaria vigente, desde que as partes envolvidas estabelecam critérios claros
e documentados para a avaliacdo antes do uso, incluindo os testes de aceitacdo, e demais etapas
previstas nesta norma.

O Estabelecimento Assistencial de Salde somente pode utilizar partes ou pecas dos Equipamentos
Médico-Hospitalares desativados para a manutencdo de outro. E proibido o uso de parte de
diferentes equipamentos para construcdo de outro equipamento. As partes e pecas dos
Equipamentos Médico-Hospitalares desativados por quesitos técnicos devem estar segregadas
para destinacdo conforme previsto no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) do Estabelecimento Assistencial de Salde.

XIll. DESCARTE

O servico de saude deve utilizar para descarte de equipamentos médico-hospitalares o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS), atendendo aos requisitos da
legislacdo especifica vigente de residuos.

O Descarte ou desfazimento de Equipamentos Médico-Hospitalares € um processo que deve ser
realizado com muito critério pois se trata de bens adquiridos através de recursos publicos. Ocorre
ap0s 0 equipamento receber um parecer técnico de obsolescéncia pela engenharia clinica. Existem
regras importantes que devem ser seguidas a fim de embasar uma decisdo de desativar e descartar
um determinado EMH.

Critérios como avaliacdo de obsolescéncia tecnolégica (tecnologia ultrapassada), custo de
manutencdo (relacdo custo x efetividade), descontinuidade pelo fabricante, s&o alguns critérios que
sdo levados em conta para elaborar um laudo técnico de obsolescéncia e assim validar o descarte
do EMH. Mas existe a possibilidade de desfazimento de equipamento por ociosidade, caso em que
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por algum motivo a tecnologia ainda esta funcional, mas ndo se aplica mais para determinados
procedimentos, podendo ser realocados em outros setores, ou até outros EASs.

XIV. GERENCIAMENTO DE RISCO

Conceito:
Gerenciamento de riscos: aplicacao sistematica de politicas de gestdo, procedimentos e praticas na
analise, avaliacdo, controle e monitoramento de risco.

Consideragdes gerais:

O Gerenciamento de risco € uma atividade proativa e permanente desenvolvido por todos 0s
profissionais pertencentes ao Estabelecimento Assistencial de Saude e tem o objetivo de mitigar
0s riscos clinicos e ndo clinicos intrinsecos ao servico.

O Estabelecimento deve disponibilizar recursos, apoiar politicamente e tecnicamente o
desenvolvimento das atividades de Gerenciamento de Risco.

O Gerenciamento de Risco é baseado no ciclo de identificagdo/reconhecimento do risco, a
avaliacdo e quantificacdo e a implantacdo de medidas de controle e a analise final de eficicia das
medidas de controle de risco. O resultado da analise de eficacia das medidas de controle realimenta
as etapas anteriores.

O Estabelecimento Assistencial deve possuir um sistema de monitoracdo e gerenciamento do risco
para 0s Equipamentos Médico-Hospitalares e processos de trabalho. Este sistema deve estar
integrado a sistematizacdo de Gerenciamento de Risco hospitalar.

O Responsavel Técnico pelo PGEMH é o Engenheiro Clinico, este profissional também responde
pela implantagcdo e monitoramento das etapas do Gerenciamento de Risco da tecnovigilancia do
seu EAS.

E facultado ao responsavel técnico delegar a outros profissionais da salde a execucdo das
atividades de gerenciamento e monitoracao de risco.

O Estabelecimento Assistencial deve buscar a reducdo e minimizacéo da ocorréncia dos eventos
adversos e quase falha relacionados aos Equipamentos Médico-Hospitalares.
O Sistema de Monitoragédo e Gerenciamento de Risco deve:

Seguir protocolos e procedimentos padronizados

Definir e monitorar indicadores de avaliagdo da prevencdo ou redugdo dos eventos adversos
pertinentes ao servico de saude em questdo;

Coletar, analisar, estabelecer a¢fes corretivas e preventivas para reduzir os riscos relacionados a
Equipamento Médico-Hospitalares, e quando pertinente notificar eventos adversos para o 6rgao
sanitario competente;

O estabelecimento deve notificar para o 6rgao sanitario competente 0s eventos adversos graves e
inesperados.
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XV.  AVALIACAO DO PLANO DE GERENCIAMENTO DE EQUIPAME-
TOS
PGEMH

Conceito:

Ato periodico de valorar os resultados alcangados até o momento, as acbes em andamento e
aquelas que ndo tenham sido realizadas, para determinar que os objetivos estdo sendo atingidos e
para orientar a tomada de decisoes.

Consideracdes gerais
Modelo propositivo de formato para a Avaliacdo

1. O processo de implementacdo do PGEMH:
- Descricdo de como ocorreu o processo de elaboracdo, implantacdo e aprovacao do plano

(descricdo da metodologia de trabalho, aces desenvolvidas, equipes responsaveis).

2. O processo de monitoramento da execugao:
- Relato com a descricdo de como foi definido o processo de monitoramento continuo e
avaliacdo periddica do Plano (descricdo da metodologia de trabalho, acdes desenvolvidas, equipes

responsaveis).

3. A avaliagdo das metas e estratégias:

- Para cada meta:

Contextualizacdo sobre a importancia do plano;

Como as estratégias se relacionam com a meta;

Sistematizagdo dos dados obtidos (gréaficos ou tabelas, por exemplo);

Sistematizagdo das contribuigdes contidas nos relatorios de monitoramento; e Analise
a respeito da evolugdo dos indicadores, a luz do diagndstico observado no momento da aprovagao

do plano e no momento da avaliagao.

A tabela abaixo podera servir como modelo para o plano de monitoramento e avaliag&o.
Tal plano devera ser adaptado para atender a especificidade de cada hospital.

Status Alvo Fonte da In- | Categorizagdo da

Atividade Indicador | Resultado - ~ ~
Inicial formacéo Informacéo

Frequéncia
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Monitora-
:\_Irumero de 5:::'.?29610 0 100% g:g?}:g go PO~ | por setores Semestral
IT-Preventiva Riﬁ?{c‘)?:_
Maior dispo- . . |Anual ou
Tipo de IT |nibilidade do 0 9505 | MeNto do pro- | Por tipo de equi- por de-
equipamento grama e pamento manda
relatdrios
Monitora- Anual ou
Quantidade | Qualificacdo 0 100% mento do pro- Por setores por de-
de alunos | dos usudarios grama e manda
Treinamento relat(_)rlos
Modelo de Monitora- : . | Anual ou
equipa- Novas turmas | O 10095 | Mento do pro- | Por tipo de equi- por de-
mento grama e pamento manda
relatérios
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