Plano Gerenciamento de Equipamentos para Saude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 1 de 56

PLANO

HUAB-UFRN/EBSERH

Plano de gerenciamento de
equipamentos para saude

Versao: 002 / 2024

GOVERNO FEDERAL

HUAB EBSERH *::cc: FRA SRR

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 2 de 56

SUPERINTENDENTE
Maria Claudia Medeiros Dantas de Rubim Costa
CHEFE DE SETOR/UNIDADE

Fernando Mateus Maia Barbosa — STEC/GAD

ELABORACAO

Fernando Mateus Maia Barbosa — STEC/GAD
Miriam Campelo de Oliveira Laurentino — STEC/GAD

ANALISE

Fernando Luiz Palhano Xavier Cabral — DLIH/GAD

VALIDAGAO

Vanessa Freires Maia — STGQ/SUP

APROVACAO

Fernando Mateus Maia Barbosa — STEC/GAD
Fernando Luiz Palhano Xavier Cabral — DLIH/GAD

Data da emissdo: 14/11/2024
Cdodigo do documento: PL.STEC.001

ISBN:

Permitida a reproducdo parcial ou total, desde que indicada a fonte e sem fins lucrativos. ®2024, Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares. Todos os direitos reservados www.ebserh.qgov.br

GOVERNO FEDERAL

BSERH i BRA im

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 3 de 56

SUMARIO
N 012 11 8 I |V © OO TP PPPP T PPPTTPPPP 7
2. TERMOS E DEFINIGOES.......ocviietevetetetetetetcteteieiesesst ettt sttt se st se st ssss s s s s s st st s s s et esesesesesesesesesasnnas 7
2.1 FAYolE 1o o F T TP T TSP PRUPRPRRRPPR 7
2.1. FANo [ (o= Lo OO TP OO U P PP OPPPPPPPPPRTOE 7
2.2, ArMAZENAMENTO ..eiiiiiiiee et e s e s s s e e s e e e e s e ar e e e s e r e e e e e re e e e eanreneeeanreneeenanees 7
2.3. Avaliagao do Plano de Gerenciamento de EqUIipamentos......cccocuueeiriiieiiiiiieeecsiee e 7
2.4, L6 11 o= Tor- Lo RO OO PP UPPTRUPUROPSPRRTR 7
2.5. D= | o TP PP PP 7
2.6. (DT L AV Tor- Lo PO PSP P P OPPPPTRUPPTPPPPT 8
2.7. D LT[ 0 = olor- o J PP 8
2.8. (D11 oo a1 o 11 1o = Yo LI OO PSPPSR 8
2.9. EQUIPAaMENTOS PAra SAUE ..cuviiiiiieiiii ettt ettt ste e st st e sbe e s sabe e sabaeesaseesabeesaaeesabeeennes 8
2,10, EVENTOS QUVEISOS .euveiiiieiiieieeieestteetee st ettt et e bt e st e she e sat e e bt e sbeesaeesatesane s bt e beesbeesmeesmeesmteenseebeeseens 8
D I B o | o[- o | £ PP PP UPROPR 8
2002, RN bttt sttt e b e bt e s ae e sae e et e it e e nreenreen 8
A B TR oo o o T Tol<To (o PSS PRI UPROPPO 8
2,14, GerenciameENto 0 MSCOS ...cceiuuiiiriertieeiieeritee e ettt e ritr e st e e stee e st e e s aneeesabeesbeeesmseesbeeessseesareeesneeesareesnnes 9
A R O [ Tol o [T o IO ST S PP UPT PR 9
2.16. Inspecdo em equipamentos Para SAUE .......ueeeccvieeeiiiieeeeiirteeeesrre e e e stbaeeeesabreeeesareeeeesnbeeeesnareeesennnens 9
B R [ 0 1 - - o T T PSR 9
0 - S [ 1 =Y AT =T o ToF: [o I <ol oY [ IS SRR 9
2.19. Inventdrio de EQUIPamMeNntos Para SAUE . ......cccccuiieeeiieeeeeiiieeeeecieeeeeetreeeestreeeeeabbee e e beeeeeeateeeeeeanes 9
2.20.  Mantenabilidade.......c.cooiiiiiie e et re e 9
2.21. MAANULENGA0 COMTETIVA ..eviruiiireiiiriteeiiitte e sttt e e sibt e e s s ibteessabeee s s aabeeesesbeeesesabeeeseabeeesesnbeeesennsenessnnsens 9
2.22.  ManNULENGA0 PrEVENTIVA...ocuurieeiiiriteeiiteeeesitrtee e sttt e e s srteesstbte e s sttt e sesbeeeseaabeeesesabeeesesnbeeesennsenessnnsens 9
223, NUMEIO 8 SEIIE .ottt ettt st sttt be e st e e bt e bt e bt e sa e e sae e eateeabeebeesbeesaeesatesanenane 10
P N O 1o 1= o W IR Y ol e H PSSR 10
2.25.  Plano de gerenCiamENTO......ccciiiiiii ittt e e eree e et e e e et e e e e ate e e e et e e e e e rte e e e eraaeaeennees 10
P L ST o 1 =T Fo T o [Ty T V] ol 1R 10
B B O (U1 1 4 oF- o} T T SRR 10
2.28.  RASIrEabIlidade ...c...eeeeiieee e e e s et e s ere e sreeeas 10

sus U

GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
EDUCAGAO B L m

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 4 de 56

2.29.  RECEDIMENTO ...ttt ettt s e e s bt e s ar e e s be e e sateesabeeeaseeesareesanenesareeaas 10
P O IO (Y= {1 o Y o 11 o T ole F SRR 10
D 3 R 1 =Y s To 1V =41 - T o - TR OO PTOPOPRROPPRRPPPI 10
2.32.  Testes de SEBUIAaNGa EIELIICA.....cciiii e eceeecee ettt et e e e e s ae e s e e e nte e sbeeerseeesnseeenreeesnseeans 11
P 1 T I =1 0 =10 0 =1 01 (o JO PSPPSRSO 11
2,34, USO/ULIHIZAGCEO ..vveeeveeetee ettt ettt et ete e et e et e e et e e e beeeeaaeeeteeensteesnbeeeeseeesssesenseeeenreeans 11
B SIGLAS . bttt e E e e bt e bt e e R et e bt e bt e e b e e eRe e e e et et e e bt e bt e nbeesraesareeareeane 11
4. DESCRIGAO E ABRANGENCIA. .......ooouiuiteteteiieeectetete sttt s ettt s et bes s s st e s s s s snaeee 13
5. RESPONSABILIDADES ...ttt ettt ettt e e e e ettt e e e e e s e s bt e e e e e e e s s s aussbeeteaeeeseannsreeeeeeeeasannsnsees 13
5.4, Setor de Engenharia CliniCa (STEC) ...icciiiiieecee e ctee e cee ettt e ste e e e te e st e e eaeesnteesnae e sneeeennes 13
5.5. Geréncia AdMINIStrativa (GAD) .....cuueeeicieeeecieeee et e st e e estte e e et e e e staeeesssaeeesssbeeessnsreeeesnsseees 14
5.6. Chefias das unidades asSiStENCIAIS. ......ceirtierierierieee ettt s s 14
5.7. Usudrios de equipamentos Para @ SAUAE........ocuierieeiriieniee ettt e e e ssiteesbeessaaeesabeessaneesareesns 15
6. DETALHAMENTO DO PLAND ..coiiiiiiiiittetee ettt e e e e e ettt e e e e e sttt e e e e e e ssssassbeeteeeeeseannnreeeeeeeesnannsnnees 15
6.1. X BT = o PP 15
6.1.1. Priorizar equipamentos que serdo analisados pela STEC .......ccoocvveeiiiciieeecciiee e 15
6.1.2. F N [T T Yo ol = Yok o J PR 16
6.1.3. Realocar Equipamentos para salde entre SELOIeS .......cveevciieeeiciieeeccieee e e eeeeee e 16
6.1.4. Realocar Equipamentos para saude entre hospitais......cccocvveeeieciieeiiiciiee e 16
6.1.5. Consolidar andlise dos equipamentos Priorizados ........ccceeeecieeeiiiieee e 16
6.1.6. Priorizar equipamentos que serdo adquUiridOS........cceieeccciiieeeeeeeeeciiriee e e e 17
6.1.7. INfOrmMar Area SOlICITANTE . ....ei ittt st 17
6.1.8. Realizar contratagao dE SEIVICO .....ciiiciiiiiiiiiee e cciiee et e e s str e e e rate e e e sntaee e sentaeeesans 17
6.1.9. PrIOFIZAr OBIas .. .eeiieieeee et st s sttt 18
6.1.10. ElQDOrar DFD @ RIMI/SIM ..ttt ettt e ettt e e e e s eeaeeteeeeesesasaneeaeeeeessesanneeereeesesanansseeens 18
6.1.11. Remeter documentos para o Setor de Administragao.......ccccceeeeeecciiiieeee e, 18
6.1.12. Definir especificacdo do equipamento e elaborar 0 TR.......cceveiiiecciiiieeee e, 18
6.2. [ OeTol] o1 oY Y (o YT o i ToF: T 1o FO USSR 19
6.2.1. Averiguar infraestrutura e ambiente do local de instalagdo........ccccccvveeeecieee e, 19
6.2.2. Permitir emissdo da autorizacdo de entrega do equipamento........cccccceeeeeeeciviieeeee e eeciineeen, 20
6.2.3. Autorizar o setor/unidade demandante a solicitar a entrega do equipamento para

instalacdo 20

6.2.4. Verificar se a infraestrutura esta pronta para instalagdo do Equipamento para saude........ 20
6.2.5. Comunicar chegada do novo equipamento @0 STEC .........viiieeeeee e e 21
6.2.6. Receber equipamento em volume(s) 1aCrado(s) .....eeeeccureeieciiieee e 21

GOVERNO FEDERAL

sus U

QER MINISTERIO DA
oy . EDUCAGAO PN |

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 5 de 56

6.2.7. Comunicar a chegada do novo Equipamento para saude ao fornecedor............ccovvveennneen.. 21
6.2.8. Comunicar area demandante a chegada do equipameNto........cccccveeeicciieeeccieee e, 21
6.2.9. Realizar abertura dos volumes recebidos .........cocveviiriiiiiinierieeee e 21
6.2.10. Solucionar inconformidades do recebimento..........ccueeveeiiiiiniii i 22
6.2.11. [T =1 T =To [V T oF= T T=] o1 o PRSI 22
6.2.12. Solucionar inconformidades da instalagao .......ccceeecciiiiiiiie e 22
6.2.13. Atestar instalagdo do eqUIPAMENTO ......cccciiii it e e e e 23
6.2.14. T I A T g o] a0 F= ol LT USSP 23
6.2.15. Realizar TreiN@mMENTO ...cooveii ettt sttt e e s e s e e saneeeanes 23
6.2.16. Atestar recebimento do equipamento e nota fiscal para pagamento.........cccccvveeeeeeecnnnneen. 23
6.2.17. Realizar tomMbamENTO......coiiiiiiieee e 23
6.2.18. Enviar cépia do Termo de Responsabilidade ..........ccoociviiiiiiiiei i 24
6.2.19. Atualizar o registro do eqUIPAMENTO .....cccuiiiiiiiee et e re e e 24
6.3. [0 Y=Y o1 T o o H OO PPV PUPTUPPO 24
6.4. [ 1] =1 - Lok Lo SRR 25
6.5. Registro histérico do Equipamento para SAUde.........cccuveeiiciiiiiiciiee e sare e 26
6.6. TrEINAMENTO...ciiiiiiiiiiiii e 27
6.6.1. Ty oo o 1Y= | o1 Te F= Lo LTSS 27
6.6.2. (Do oW ] 41T o1 = ToF [ TSR PPPPPP 28
6.7. ArMAZENAMENTO ..eiiiiiiiiiiiiiie bbb e e e e s 28
6.8. Transferéncia de EQUipamentos para SAUAE ..........coocveeeieciiee ettt e 29
6.9. {6 o RO OPRRP PRSI 30
T O IO [ 1 =Y V7Y g Tor- To I <ol o] [or- PSSR 31
6.10.1. Desinfecgdao de materiais € EQUipamentos Para SAUdE ......ccveeeecieeeeiiiieeeecieeeeecieee e eeieee e 32
6.10.2. Procedimentos para manutengao COITELIVA ......uuiiiieeiieiiiiiieeee e e et e e e e e 32
6.10.3. Procedimentos para Manutengao Preventiva ...........ccccciiieeeee e e e e e e e 33
6.10.4. Critérios de analise de risco para a priorizagdo da MP ........cccceeeeiiiiieeccieee e 33
L I B 1T | Y - o Lo PP UPPPRN 34
IR A B T T o= =TT PR TP 34
6.13. GErenCiameENto 08 MSCO.....eiiiiiiiiieriieeetee ettt et e st e e bt e e s bt e ettt esabeesbeeesabeesbeeesneeesareeesneeesareesas 35
6.14. Avaliacdo do Plano Gerenciamento de Equipamentos para Saude.........cccceeeecieeeeecieeeeeciveeeeennee, 36
6.15.  GEStA0 dE rESUITATOS ...ceiueeieiiiieitee ettt ettt e st e s et e st esnee e sabeeebeeesareesanenesareeas 36
6.16. Contratacdo de Servigos terCeIriZadoS. .....coiiiiiiieei i re e e e bae e e e 36
6.17. Software de Gestdo de EQUIpamentos Para SAUAE........cccccueeeeeiieeeeciieeeeciee e eieee e evre e e e evaee e e 38
L0 - T O LU =1 [ T or= ok T TSR URRPNS 38

GOVERNO FEDERAL

sus U

QER MINISTERIO DA
oy . EDUCAGAO PN |

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 6 de 56

6.19. Teste de SEEUIraNCa ElATIICA: ....cccuieeieciiee ettt e e ettt e e e et e e e e e tr e e e e etbeeeeeateeeeeaneeeaeennees 38
7. REFERENCIAS ....ootiteviieeectete ettt st sttt s bbb s st bbb et et b b s e b bbb st et e s s s s eeee 40
8. HISTORICO DE REVISAD.......cucueveiiieeeeteteteiseisaete st sas st st st b s s s st se s s s sssae bbb s ssaese s s s s ssaees 40
9.  RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO ...eouieieieieeeetetseseeeeeetetesesessssssssssssesessesesesssssssssssssssssssssesssesesesesessssans 41
APENDICE A - Modelo de Ordem de Servico para Manutencao COretiva .........ceeveeeueeeeereeeeeeeeeeeeeeeseseeneens 42
APENDICE B — Periodicidades das manutengdes programadas por equipamento ..........c.oveeeeveeeueeeereeenennns 43
APENDICE C — Modelo de Relatério de Manutengao PreveNntiVa.........c.cueeceeeeeeeeeeeeeseessesesesesesesssssssesssssenenens 45
APENDICE D - Planilha com a classificacio de risco dos Equipamentos para satide do Huab.............c.c......... 46
APENDICE E - Modelo de Termo de ObSOIESCANCIA ......c.cueveveverececieteieeeieeeeeae et ee et es st s s aesenas 49
APENDICE F - Instrumentos de Medicd0 de Resultados (IMR) ......c.oueuiieeeeeueeeeeeeeeeeeeeeeee s 50

GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
EDUCAGAO B L m

UNIAO E RECONSTRUCAO

M




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 7 de 56

1. OBIJETIVO

E objetivo deste plano definir procedimentos e diretrizes para a gestdo tecnolégica dos
equipamentos para a saude do HUAB, de modo a garantir sua rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranca, em conformidade com a RDC n2 509/2021 da ANVISA e NBR 15943:2011.

Os equipamentos para a salde sdo componentes essenciais dos servicos de saude. O
gerenciamento adequado destes equipamentos é vital para garantir que eles permanegam seguros
ao uso pretendido e para que sua vida util seja maximizada.

2. TERMOS E DEFINICOES
Para os efeitos deste plano, aplicam-se os seguintes termos e definigdes:
2.1, Acessério

Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar um produto para saude,
outorgando ao produto uma fung¢do ou caracteristica técnica complementar. (Definicdo dada pela
NBR 15943:2011).

2.1, Aquisi¢do

Conjunto de procedimentos utilizados para adquirir Equipamentos para saude definidos na
etapa de planejamento e sele¢ao, para suprir o Estabelecimento Assistencial de Saude, em
quantidade e qualidade.

2.2. Armazenamento

Procedimento que consiste em estocar adequadamente os Equipamentos para saude, de
forma ordenada e racional e em area apropriada de acordo com as caracteristicas e condi¢des de
conservagdo exigidas pela legislacdo e pela recomendacdo dos fabricantes, de modo que a
identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia, efetividade e rastreabilidade deles sejam
asseguradas além de viabilizar um fluxo agil para o depdsito/almoxarifado/local de uso.

2.3. Avaliagdo do Plano de Gerenciamento de Equipamentos

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

2.4, Calibragao

Conjunto de operac¢bes que estabelecem, sob condicdes especificadas, a relacdo entre os
valores indicados por um instrumento de medi¢do ou sistema de medicdo, valores representados por
uma medida materializada ou um material de referéncia, e os valores correspondentes das
grandezas estabelecidas por padroes. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).

Em outras palavras, calibracdo é a comparacdo de grandezas fisicas (velocidade, temperatura,
volume etc.) com um padrdo estabelecido. E desejavel que apds cada manutenc3o corretiva que
interfira em componentes fundamentais do funcionamento de qualquer equipamento, seja
realizado um procedimento de calibragao.

2.5. Dano
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Lesdo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente.
(Defini¢do dada pela NBR 15943:2011).

2.6. Desativagao

Momento pelo qual, devido a critérios pré-determinados, encerra-se o ciclo de vida do
equipamento para a saude.

2,7. Desinfeccao

Ato de desinfetar com uso de formulacdes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos nao esporulados.

2.8. Disponibilidade

Capacidade de um item estar em condi¢des de executar uma certa fungdo em um dado
instante ou durante um intervalo de tempo determinado, levando-se em conta os aspectos
combinados de sua confiabilidade, mantenabilidade e suporte de manutengdo, supondo que os
recursos externos requeridos estejam assegurados. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).

2.9. Equipamentos para saude

Equipamento ou sistema, inclusive acessérios e periféricos, de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica, fisioterapica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico,
terapia e monitoragdo para assisténcia a saude da populagdo. (Definicdo dada pela NBR
15943:2011).

2.10. Eventos adversos

Eventos que produzem, ou potencialmente podem produzir, resultados inesperados ou
indesejados que afetem a seguranca dos pacientes, operadores ou outros. (Definicdo dada pela NBR
15943:2011).

2.11. Fabricante

Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo projeto, fabricacdo, embalagem e rotulagem de
equipamentos de infraestrutura de servicos de saude e de equipamentos para saude, montagem de
um sistema ou adaptacdo do produto antes de ser colocado no mercado e/ou em funcionamento,
independentemente do fato de tais operacdes serem realizadas por essa pessoa ou em seu nome,
por uma terceira parte. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).

2.12. Falha

Término da capacidade de um item desempenhar a fun¢do requerida. Depois da falha, o
item tem uma pane. A “falha” é um evento, diferentemente de “pane” que é um estado. Este
conceito, como definido, ndo se aplica a itens composto somente por software. (Definicdo dada pela
NBR 15943:2011).

2.13. Fornecedor

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como os entes
despersonalizados, que desenvolvem atividades de producdo, montagem, criagdo, construcao,
transformacdo, importacao, exportacdo, distribuicdo ou comercializagcdo de produtos ou prestacao
de servicos. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).
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2.14. Gerenciamento de riscos

Aplicagao sistemadtica de politicas de gestdao, procedimentos e praticas na andlise,
avaliacdo, controle e monitoramento de risco.

2.15. Incidente

Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente. (Definicdo dada pela Portaria n2. 529, do MS).

2.16. Inspecdao em equipamentos para saude

Interagdo com o equipamento para a saude, conduzida para verificagdo do seu
desempenho e seguranca. Em geral, as inspecdes sdo conduzidas em periodos e roteiros
programados, e ndo necessariamente em resposta a um relato de falha. (Defini¢do dada pela NBR
15943:2011).

2.17. Instalagao

Ato ou atividade de instalar, dispor para uso os Equipamentos para a saude, conforme
condicOes especificas determinadas pelo fabricante.

2.18. Intervencgao técnica

Ato de intervir tecnicamente sobre um equipamento com o intuito de verificagao, analise
ou manutencdo visando a manutencdo de suas caracteristicas funcionais.

2.19. Inventdrio de Equipamentos para saude

Lista, rol, relacdo de Equipamentos para a saude de um Estabelecimento Assistencial de
Saude.

2.20. Mantenabilidade

Capacidade de um item ser mantido ou recolocado em condi¢des de executar suas funcées
requeridas, sob condicGes de uso especificadas, quando a manutencado é executada sob condicGes
determinadas e mediante procedimentos e meios prescritos. (Definicdo dada pela NBR
15943:2011).

2.21. Manutencgao corretiva

Este tipo de manutencdo ocorre apds a falha (ou quebra) de um equipamento e tem a
finalidade de corrigir o problema. Ela ndo é necessariamente uma manutencdo de emergéncia, pois
entra em a¢do quando ha quebra, ou quando o equipamento comeca a operar com desempenho
deficiente. De forma simplificada, manutencdo corretiva significa restaurar ou corrigir o
funcionamento de um equipamento.

2,22, Manutengao preventiva

Sdo procedimentos de manutencao realizados com a intencdo de reduzir ou evitar a quebra
ou a queda no desempenho do equipamento. Para isso, utiliza-se um plano antecipado com
intervalos de tempo definidos.
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2.23. Numero de série

Designacgao indicada por marcagao indelével, colocada geralmente na embalagem primaria
de produtos abrangidos neste plano (grifo nosso), que permita identificar de forma Unica e
inequivoca dentro de uma linha de produgdo e que, em caso de necessidade, permita localizar e
rever todas as operagdes praticadas durante a sua producdo e distribuicdo, assegurando a sua
rastreabilidade produtiva e de distribuigdo. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).

2.24. Ordem de servigo

Documento padrao emitido pela Unidade de Engenharia Clinica que registra informagdes
de intervencgdes realizadas em um determinado equipamento médico-hospitalar.

2.25. Plano de gerenciamento

Documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pelo estabelecimento de
saude para a execugdo das etapas do gerenciamento das diferentes tecnologias em saude
submetidas ao controle e fiscalizagdo sanitdria abrangidas neste plano (grifo nosso), desde o
planejamento e entrada no estabelecimento de saude, até sua utilizagdo no servico de saude e
descarte. (Definicdo dada pela RDC 02/10 da ANVISA).

2.26. Prestador de servigos

Equipe interna ou externa ao servico de salde, cuja responsabilidade consiste em realizar
servicos de gestdo, inspecdo e manutencdo de um determinado tipo de equipamento. (Definicdo
dada pela NBR 15943:2011).

2.27. Qualificagao

Qualificagdo é um ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, operagdo, ou sistema realmente conduza aos resultados esperados.

2.28. Rastreabilidade

Processo de garantia das condi¢cdes metroldgicas de um equipamento para a saude, de
acordo com padrGes aceitaveis. (Definicao dada pela NBR 15943:2011).

2.29. Recebimento

E o ato de conferéncia no qual é verificado se os Equipamentos Médico para saude
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 os Equipamentos para a saude entregues estdo em conformidade com a
requisicdo/solicitacdo.

2.30. Registro Histdrico

Documento que tem por finalidade registrar todas as atividades pelas quais os Equipamentos
para saude foram submetidos ao longo do seu ciclo de vida.

2.31. Tecnovigilancia

A Tecnovigilancia € um conjunto de a¢des que visam a seguranca sanitaria dos produtos
comercializados para saude. A ANVISA divide estes produtos em trés grupos: equipamentos, artigos
e kits diagndsticos.
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2.32. Testes de seguranca elétrica

Sdo testes documentados realizados em equipamentos eletromédicos que buscam
certificar que estes ndo possuem pontos de fuga e/ou descargas elétricas que possam vir a provocar
algum tipo de dano em pacientes e/ou operadores.

2.33. Treinamento

Interagdo com o equipamento para saude, com o fim de educar e treinar um operador do
equipamento ou um agente de servico sobre o método adequado de operacdo e/ou manutengio
do equipamento.

2.34. Uso/utilizagao

Processo que compreende a utilizacdo do Equipamento para saude com finalidade e modo
de uso aprovados pela ANVISA e determinados pelo fabricante.

3. SIGLAS

Sdo usadas no texto deste documento as seguintes siglas abaixo na Tabela 1:

Tabela 1 - Lista de siglas utilizadas neste plano.
SIGLA Descricao
AE Aguardando Execucao
ACC Accessory failures (Falhas de acessorios)
ACE Aguardando Conserto Externo
ADE Aguardando Disponibilidade do Equipamento
ADPD |Aguardando Decisdo de Proposta de Desativacao
AEE Aguardando Envio de Equipamento
AEP Aguardando Emissao de Pedido
AF Autorizagdo de Fornecimento
AM Aguardando Material
ANF Aguardando Nota Fiscal
ANVISA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
AO Aguardando Orgamento
ARE Aguardando Retirada de Equipamento
ARP Ata de Registro de Precos
ART Anotagao de Responsabilidade Técnica
BATT | Batery failures (Falhas de bateria)
BDI BonificacGes e Despesas Indiretas
CAL Calibragao
co Ordem de Servigo Concluida
Dev Devolucdo
DFD Documento de Formalizacdo de Demanda
Digital Imaging and Communications in Medicine (Comunicac¢do de
Imagens Digitais em Medicina)
EBSERH |Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares
ECG Eletrocardiografia

DICOM

GOVERNO FEDERAL

QE R MINISTERIO DA
el EDUCAGAO A m

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02

Pagina 12 de 56

EE Em Execugao
EF Evident failure (Falha evidente)
EMA Equipamento médico-hospitalar
EPC Equipe de Planejamento da Contratagao
EtCO, |End Tidal CO; (Concentragdo de Didxido de Carbono ao final da expiragdo)
ETP Estudo Técnico Preliminar
FCC Failure Cause Code (Cddigo de Causa de Falha)
Failure found in Preventive Maintenance (Falha encontrada em
FFPM N .
Manutengao Preventiva)
FiO> Fracdo inspirada de Oxigénio
GETS |Software de gestdo de equipamentos para a saude
HF Hidden failure (Falha oculta)
Huab | Hospital Universitario Ana Bezerra
IMR Instrumento de Medi¢do de Resultados
INMETRO | Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
IRP Intencdo de Registro de Preco
MC Manutengao Corretiva
MCE Manutencao Corretiva Externa
MCI Manutencgao Corretiva Interna
MP Manutengao Programada
MTBF | Mean Time Between to Failure (Tempo Médio entre Falhas)
MTTR | Mean Time to Repare (Tempo Médio de Reparo)
NCA Nenhum Cdadigo Aplicavel
NET Failure in or caused by network (Falha ou erro causados pela rede ethernet)
NPF No Problem Found (Nenhum problema encontrado)
NSEE Notificacdo de Servico Externo Encerrado
oS Ordem de Servico
osP Ordem de Servico Pronta
PACS Picture Archiving and Communication System (Sistema de Comunicacgao e
Armazenamento de Imagens)
PA-D Primeiro Atendimento
Percentual de Disponibilidade Operacional de Equipamentos de Criticidade
PDOEca
Alta
Percentual de Disponibilidade Operacional de Equipamentos de Criticidade
PDOEcme L 4 .
Média e Baixa
PF Potential failure (Falha potencial)
PGM Plano de Gestdo da Manutencdo
PGRSS |Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
PME Performance de Manutengdes Executadas
PMP Performance de Manutencdes Programadas
PPF Predictable and preventable failure (Falha evitavel e/ou previsivel)
PPR Plano de Protegao Radiologica
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PRI Performance de Resolutividade Interna
PRM Percentual de Rechamado de Manutencao
PT Performance de Treinamentos

RBC Rede Brasileira de Calibracao

RDC Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA
RM Requisicdo de Material

RTE Remessa de Transporte Externo

SCE Solicitacao de Servico Externo

SE Servigo Externo

SEI Sistema Eletrénico de Informacdes
SGQ Setor de Gestao da Qualidade

Sl Sistema Internacional

SIF Service-induced failure (Falha induzida pelo servico)
SM Solicitagao de Material
SOS Solicitacdo de Ordem de Servico

Sp0O2 |Saturacdo periférica de Oxigénio

SR Solicitacdo Rejeitada
STEC |Setor de Engenharia Clinica
TMA | Tempo médio para realizagao do 12 atendimento técnico

TMRca | Tempo médio de reparo de equipamentos de criticidade alta

TMRcve | Tempo médio de reparo de equipamentos de criticidade média e baixa

TR Termo de Referéncia

TSE Teste de Seguranga Elétrica

UPF Unpreventable failure (Falha imprevisivel)

USE Failure induced by use (Falha induzida pelo uso)

4. DESCRICAO E ABRANGENCIA

Este plano aponta as atividades relacionadas a gestdo do parque de equipamentos para a
saude do Huab, administrado pela EBSERH, abrangendo todas as dreas assistenciais do Huab e seu
conteudo deve ser de conhecimento de todos os servidores e empregados da instituicao que lidam
de alguma maneira com estes equipamentos.

5. RESPONSABILIDADES
5.4. Setor de Engenharia Clinica (STEC)
a) equipamentos médico-hospitalares, em consonancia com a EBSERH;

b) Elaborar e implementar os procedimentos operacionais padronizados e o fluxo de
solicitagdo de servigos técnicos para o Setor de Engenharia Clinica;

c) Elaborar e implementar um plano de manutengdo preventiva, calibracdo e qualificacdo
de Elaborar e implementar os fluxos relacionados a gestdo de equipamentos para a salde,
tais como: incorporagao, aquisicao, manutencgao, desativagao e descarte de equipamentos;
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d) Realizar a gestdo do parque tecnoldgico de equipamentos para saude, utilizando
indicadores de manutengdo, qualitativos e quantitativos, relacionados aos servigos de
engenharia clinica;

e) Subsidiar a Unidade de Licitagdes e Contratos/Setor de Administracdo com informacdes
técnicas para o processo de contratacao de servicos e aquisicdo de equipamentos, pecas e
acessorios relacionados a engenharia clinica, inclusive realizando a abertura destes
processos;

f) Acompanhar o recebimento e distribuicdo de equipamentos para a salde entregues no
hospital, bem com as instalagdes nas suas unidades;

g) Acompanhar a execugdo dos servicos de manutengdo preventiva e corretiva em
equipamentos para saude realizados por empresas contratadas pelo hospital, inclusive
fiscalizando tecnicamente os contratos em execucdo relacionados a engenharia clinica;

h) Analisar e emitir parecer referente a prorrogacado de vigéncia de contratos relacionados
a engenharia clinica;

i) Promover e apoiar programas de capacitacdo de recursos humanos na operagao e
manutencdo dos equipamentos para saude, nas unidades do hospital;

j) Participar da elaboracdo de estudos de viabilidade técnica e econémica para
incorporagao de tecnologias e atualizagdes de equipamentos para saude;

k) Subsidiar tecnicamente a elaboracdo dos projetos de arquitetura e engenharia no que
se refere a instalagdo de equipamentos para saude no hospital.

5.5. Geréncia Administrativa (GAD)

a) Avaliar e aprovar os planos e diretrizes relacionadas aos equipamentos para saude
apresentados pelo STEC.

b) Avaliar e aprovar as contratacdes de servicos terceirizados propostos pelo STEC.

c) Avaliar e aprovar as aquisicoes de novos equipamentos para saude demandados pelo
STEC.

5.6. Chefias das unidades assistenciais

a) Acompanhar a execucdo dos servicos de manutengdo preventiva, manutencdo
corretiva, calibracdo e qualificacdo em todos os Equipamentos para saude de sua unidade;

b) Zelar pelo correto registro e guarda dos relatérios e documentos relacionados aos
Equipamentos para saude de sua unidade;

¢) Comunicar ao STEC todas as ocorréncias referentes aos equipamentos para saude de
sua unidade;

d) Informar ao STEC qualquer dificuldade de operacdo e falta de ergonomia relatada pelos
usuarios dos Equipamento para saude, afim de subsidiar aprimoramentos futuros em suas
especificacbes técnicas;

e) Comunicar ao STEC a existéncia de equipamentos descobertos de manutencao;

f) Arquivar, junto aos equipamentos em espacgo préprio, os certificados de calibracdo e
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validacdo e as ordens de servico de manutencdo corretiva e preventiva que sdo enviados
pelo Servico de Manutenc¢do emitidos pelas empresas contratadas.

5.7.Usuarios de equipamentos para a saude

a) Operar adequadamente e zelar pelo bom estado de funcionamento e conservagdo dos
Equipamentospara saude;

b) Participar de treinamentos e capacita¢des relacionadas aos Equipamentos para saude
de sua unidade;

c) Cuidar da limpeza externa dos Equipamentos para saude e de seus acessorios
componentes que porventura venham a ter contato com material biolégico e/ou quimico;

d) Comunicar a chefia da unidade qualquer anormalidade e problema no funcionamento
dos Equipamentos para Saude utilizados na sua rotina de trabalho, relatando estes
detalhadamente ao técnico responsavel por sua manutencdo;

e) Antes de utilizar qualquer Equipamentos, certificar-se que o mesmo encontra-se
devidamente calibrado e com a manutencdo preventiva em dia;

f) Afixar etiqueta “Fora de uso” nos Equipamentos para saude defeituosos para garantir
sua segregacao e impedir seu uso de forma inadvertida.

6. DETALHAMENTO DO PLANO
6.1. Aquisicao

O processo de aquisicdo de Equipamentos para saude deve ser iniciado a partir de
demandas assistenciais das unidades do Huab ou através de necessidade apontada pelo STEC em
seus relatdrios gerenciais (ver item 6.15. Gestdo de resultados). Este processo é composto por 12
atividades.

6.1.1. Priorizar equipamentos que serdo analisados pela STEC

Todas as solicitacdes de aquisicao de Equipamentos para salde devem ser enviadas a GAS,
por meio do formuldrio de aquisicdo, preenchido pelos chefes de unidade/setor/divisdo ligados a
GAS ou a GEP, quando pesquisa no HUAB envolver aquisi¢ao de equipamentos para saude. A GAS
prioriza estes equipamentos que serdao analisados pelo STEC. O objetivo desta priorizacao inicial
pela GAS é ela estar ciente de todas as demandas de aquisicdo do hospital e realizar um filtro inicial,
passando para a préxima etapa apenas as demandas que realmente sdo relevantes para a prestagao
do servico assistencial e que existe a possibilidade de priorizacdo de aquisicao.

O Planejamento de Substituicdo sera emitido pelo STEC em parceria com a GAS, consistindo
na andlise dos equipamentos que estao em situagdo de obsolescéncia e, portanto, indicando-se sua
substituicdo devido aos seguintes motivos:

a) Tecnologia obsoleta segundo o fabricante ou segundo as normas assistenciais vigentes;
b) Equipamento com alto numero de falhas que pode comprometer a atuacao do setor assistencial;

c) Equipamento com custo de manutencgdo elevado, cuja troca é mais vantajosa do que o reparo.
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6.1.2. Analisar a solicitagao

O STEC ird receber os Formularios de Solicitacdo de Aquisicdo de Equipamentos para saude
priorizados pela GAS e ira analisar as solicitacdes, verificando questdes relacionadas aos aspectos
técnicos do pleito. O objetivo desta andlise é:

6.1.2.1. Realizar uma analise do contexto, verificando:

a) Coeréncia entre o nivel de obsolescéncia dos equipamentos e a solicitacdo de
aquisicdo recebida, para os casos de solicitacdo de substituicao;

b) Metas contratualizadas (com area assistencial), analisando a quantidade de
equipamentos necessarios para atingir a meta nos casos de ampliacdo de servico e
atrelar a informacdo a capacidade da equipe assistencial de operar equipamentos
adicionais, visando evitar ociosidade;

c) Fila de espera com a (equipe de regulac¢do), analisando se a espera é por causa apenas
da falta de equipamento ou se também esta condicionada a problemas de infraestrutura
e capacidade da equipe assistencial.

6.1.2.2. Sugerir alternativas para a solicitacdo de aquisicdo no que tange ao quesito tecnoldgico.
Por exemplo, analisando as tecnologias existentes no mercado a fim de recomendar uma nova
tecnologia mais segura, eficiente, econGmica, etc.

6.1.2.3. Verificar se a aquisicdo € a Unica alternativa para atendimento da necessidade do
requisitante (podendo existir planos de acdo alternativos para suprir a necessidade da area
assistencial, como, por exemplo, remanejamento de equipamentos).

6.1.2.4. Verificar se o dimensionamento de equipamentos esta correto.

6.1.2.5. Pesquisar orcamentos prévios da tecnologia e dos investimentos em infraestruturas
necessarios, para que seja possivel a avaliacdo de viabilidade econdmica pela Governanca.

6.1.2.6. Verificar custo de solugbes alternativas como aluguel de equipamentos ou
estabelecimento de contrato de insumos visando utilizacdo de equipamentos em regime de
comodato.

6.1.3. Realocar Equipamentos para saude entre setores

Caso haja possibilidade de realocacdo imediata do equipamento, inicia-se o processo de
realocacdo de Equipamentos para saude entre os setores do hospital.

6.1.4. Realocar Equipamentos para saude entre hospitais

Caso haja possibilidade de realocacdo imediata do equipamento, inicia-se o processo de
realocacdo de Equipamentos para saude entre hospitais da rede Ebserh.

6.1.5. Consolidar andlise dos equipamentos priorizados

O STEC, ap6s analisar as solicitagdes de aquisicio enviadas pela Area Assistencial, Ensino e
Pesquisa e Superintendéncia e as demandas identificadas pela préprio STEC, ira consolidar estas
demandas em um documento a ser encaminhado para a Alta Governanga.

A Analise dos Equipamentos Priorizados devera conter as seguintes informacdes
(minimamente):
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a) Equipamento a ser adquirido;
b) Motivo da aquisicdo;
c) Custo aproximado;
d) Custo de solugdes alternativas;
e) Setor a ser beneficiado.
6.1.6. Priorizar equipamentos que serdao adquiridos

Recebida a Analise dos Equipamentos Priorizados pela GAS, a Alta Administragao ira
analisar as informacgdes para que possa ser tomada a decisdo de quais equipamentos deverdo entrar
no Plano de Aquisicdo. Nessa etapa é fundamental a integracdo das equipes (GAS, GAD,
Superintendéncia, STEC, SIF, etc.) para alinhamento quanto aos seguintes aspectos:

6.1.6.1. Apresentacdo dos beneficios assistenciais: a Area Assistencial deve apresentar as
justificativas para aquisicdo dos equipamentos apresentados no Plano de Aquisicdo, indicando os
beneficios trazidos pela incorporacdo da tecnologia e qual a estimativa de abrangéncia em relacdo
ao numero de atendimentos, tratamentos ou diagndsticos.

6.1.6.2. Apresentacdo dos custos envolvidos: A GAD mostrara o custo total de aquisicdo de
Equipamento para saude. Além dos investimentos na aquisicdo devem ser levados em conta os
investimentos em adequacao fisica, treinamentos, insumos para o funcionamento do equipamento
e manutencdo. Em face dos custos envolvidos com a aquisicdao e manutencdo do Equipamento para
saude, deve-se levar em conta se a contratacdo de um servigo seria mais vantajosa (como, por
exemplo, equipamentos alugados ou comodatados).

6.1.6.3. Apresentacdo da analise prévia de infraestrutura: caso seja necessdrio realizacdo de
obra para instalar o Equipamento para saude, a GAD deverd apresentar os custos estimados da
adequacdo do espaco fisico e cronograma estimando, para que a aquisi¢cdo do equipamento esteja
perfeitamente alinhada com a entrega da obra.

Apds a apresentacdo, a Alta Administracdo deverda conduzir a priorizacdo dos
equipamentos que compordo o Plano de Aquisicdo. A priorizacdo devera levar em conta, sempre
gue possivel:

a) A estimativa de recursos a serem descentralizados;

b) O impacto da aquisicdo do Equipamento para salde nas metas contratualizadas;
c¢) O mantenimento da qualidade do servico assistencial prestado; e

d) O mantenimento das atividades de ensino e pesquisa.

Esta priorizacdo orientard quanto as especificacdes técnicas que serdo feitas, uma vez que
ndo devera haver esfor¢o de especificacdo de equipamentos ndo priorizados.

6.1.7. Informar area solicitante

Caso a decisdo tenha sido pela aquisicdo do Equipamento para saude, a GAS informa as
Unidades/Setores Assistenciais quais equipamentos foram priorizados e quais ndo foram.

6.1.8. Realizar contratacao de servigo

Caso a decisdo seja contratacdo de um servico (comodato), executar processo de
GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
EDUCAGAO B L m

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 18 de 56

contratacdo de servico.
6.1.9. Priorizar obras

Caso a decisdo tenha sido pela compra de um equipamento e haja necessidade de
adequacdo de infraestrutura, o SLIH insere a demanda na priorizacdo das obras a serem executadas.

A equipe de Engenharia Clinica aguardara a obra ser priorizada para que o termo de
referéncia seja desenvolvido.

6.1.10.Elaborar DFD e RM/SM

O STEC serd a responsavel pela elaboracdo do DFD como unidade demandante bem como
da emissdo e assinatura da RM em conjunto com a chefia da unidade assistencial demandante e a
GAS. Caso haja alguma ARP vigente em que o HUAB é drgdo participante na origem,o STEC emitira
e assinard a SM em conjunto com a chefia da unidade assistencial e a GAS.

6.1.11. Remeter documentos para o Setor de Administracao

ApOs a elaboracdo do DFD e RM/SM, o STEC encaminhara o processo para o Setor de
Administracdo solicitando a emissdo da Portaria para a criagdo da EPC, a qual elaborard o ETP e
devolvera o processo para o STEC emitir se for o caso, o TR.

6.1.12. Definir especificacdo do equipamento e elaborar o TR

Aprovada a aquisicao de equipamento, realizada a prioriza¢cdo da obra e emitido o ETP, o
STEC define as especificagdes técnicas do Equipamento para saude para compor o TR. Para
desenvolver a especificacdo técnica, o STEC devera realizar pesquisa prévia para avaliar as
tecnologias existentes no mercado que atendem as necessidades clinicas.

Deve-se atentar para os seguintes parametros abaixo:
a) Normas vigentes a respeito do equipamento.

b) Definicdo das necessidades clinicas: definicdo conjunta com a Area Assistencial ou Ensino e
Pesquisa quanto as necessidades especificas a respeito do equipamento, como por exemplo,
guais caracteristicas de desempenho e funcionalidades sdo exigidas.

c) Definicdo dos requisitos ambientais: verificacdo das condi¢cbes ambientais, de infraestrutura.
d) Definicdo das caracteristicas de desempenho dos equipamentos.

e) Definicdo das caracteristicas de operacdao dos equipamentos: atentando-se nessa etapa para
a lista de acessorios (ex: sondas, transdutores, etc), lista de periféricos (ex: impressora, no-
break, estabilizador, etc), lista de materiais consumiveis e estimativa de consumo mensal e
anual (ex: filmes radiograficos, equipos, filtros, etc), treinamentos necessarios.

f) EspecificagGes Técnicas.

g) Definicdo das caracteristicas de manutencdo dos equipamentos: nessa etapa devem ser
definidos os manuais que serdo solicitados, garantia do equipamento e manutenc¢des que
estardo inclusas na aquisicdo do equipamento.

Obs. 1: Quando houver pedido de incorporagdo de uma nova tecnologia é importante que a
Unidade/Setor Assistencial consulte o Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS).

Obs. 2: Em janeiro de 2019 o STEC encaminhou um memorando circular solicitando demandas de
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aquisi¢éo de EMA para todas as unidades do HUAB. No final de 2019 a EBSERH Sede solicitou que
todos os hospitais enviassem suas demandas por EMA previstas para o ano de 2020. O STEC
acompanhou e inseriu as demandas juntamente com a GAS e a GEP e consolidou as planilhas de
previsdo dos Equipamentos para a saude, apresentando-as a Unidade de Planejamento e esta
encaminhou ao Colegiado que apds andlise enviou a planilha para a EBSERH Sede.

Obs. 3: E importante destacar que apenas o STEC tem a prerrogativa de encaminhar RM/SM de
Equipamentos para saude. Caso a unidade de licitagdo receba algum pedido de Equipamento para
saude oriunda de qualquer outra unidade, este deve ser encaminhado para o STEC.

6.2. Recebimento e verificacdo

O recebimento do Equipamento para saude tem como principal finalidade a checagem do
mesmo para a verificacdo 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 para saude, e
finaliza com a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo, liberando sua utilizagdo.

O recebimento do Equipamento para saude .no HUAB é o inicio da formacgdo do histérico
do mesmo e deve ser realizado em conformidade com os procedimentos escritos.

Por se tratar de atividade que necessita de qualificacdo para a sua realizacdo, esta atividade
deve ser realizada pelo STEC.

O processo de Recebimento é dividido em duas etapas:

Recebimento Provisdrio, consistindo no recebimento de volumes, conferéncia de material
e montagem do Equipamento para saude. Esta etapa deve ser condicionada a apresentacdo de pelo
menos, os seguintes documentos:

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

b) Comprovacdo da regularizacdo do equipamento no drgdo sanitario competente, podendo
esta constar da documentacdo definida no item anterior.

c¢) Documentos acompanhantes: que podem acompanhar o fornecimento logistico (quando
cabivel) ou serem providenciados até o momento da emssdo do Termo de Instalagdo,
incluindo a lista de equipamentos, partes, pecas e acessorios conferidos.

Recebimento Definitivo, isto €, apds a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo, onde
realmente termina a fase de recebimento de um Equipamento Médico-Hospitalar, ja tendo ocorrido
a conferéncia e abertura de caixas, instalacdo e treinamento.

O processo de recebimento e verificacdo é composto por 19 atividades.
6.2.1. Averiguar infraestrutura e ambiente do local de instalagao

Quando o recurso estiver empenhado, o STEC, antes de permitir a emissao da autorizagao
de entrega do equipamento ao fornecedor, verificar com o SLIH se o ambiente do local de instalacdo
estd preparado para receber o equipamento.
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O ideal é que o equipamento seja adquirido apenas quando as adequacdes de
infraestrutura estiverem na fase de ajustes finais, visando a ndo ocorréncia de problemas associados
a equipamentos encaixotados, perda de tempo de garantia, guarda de equipamentos em lugares
inadequados por tempo prolongado, dentre outros.

Alguns equipamentos possuem um checklist de pré-instalagdo, o qual é disponibilizado pelo
fornecedor e pode ser utilizado para realizar esta atividade.

Caso o Equipamento para a saude a ser adquirido ndo necessite de adequacdo de
infraestrutura para ser instalado, esta atividade ndo é necessaria.

6.2.2. Permitir emissao da autoriza¢dao de entrega do equipamento

Entende-se como “emissdo da ordem de fornecimento” a comunicagao com o fornecedor
autorizando-o a efetuar a entrega do equipamento.

Estando as adequacodes de infraestrutura em fase de ajustes finais, o STEC podera autorizar
a unidade competente que envie a ordem de fornecimento para o fornecedor. Caso seja de
competéncia do STEC a comunicacdo direta com fornecedor, ela mesma devera enviar a ordem de
fornecimento. O importante é que a autorizacdo de entrega do equipamento parta do STEC, de
forma que ndo se perca o controle do processo de ativacdo.

E importante, neste momento, deixar a Unidade de Patriménio ciente sobre a chegada do
equipamento, inclusive para que seja verificado previamente em qual local deverd ser deixado o
equipamento no ato do recebimento dos volumes lacrados.

Indica-se que, quando o Huab estiver de posse das informagdes da transportadora que fara
a entrega do equipamento, a equipe do STEC entre em contato com ela para buscar a informacdo
sobre a data de chegada prevista do equipamento, visando acelerar algumas etapas do processo,
como pré agendamento da instalacdo com o fabricante.

6.2.3. Autorizar o setor/unidade demandante a solicitar a entrega do equipamento para
instalagdo

Sempre que houver a contratagao de um servigo que envolva instalagao do Equipamento
para saude (como é caso de equipamentos em regime de comodato ou alugado), o STEC deverd
comunicar ao Setor/unidade Assistencial demandante do servico contratado que a infraestrutura
estda adequada para instalacdo do equipamento, podendo assim, solicitar a entrega do
equipamento. Caso o STEC se configure como demandante do servigo, ela mesma devera efetuar a
comunica¢ao com o fornecedor.

E importante que o STEC esteja ciente da data da solicitacdo de entrega para que possa
acompanhar o recebimento, aceitacdo e instalacao do equipamento

6.2.4. Verificar se a infraestrutura esta pronta para instalacio do Equipamento para satude

Apds autorizar a entrega do Equipamento para saude, o STEC comunica ao SIF que o
equipamento foi solicitado e verifica se a infraestrutura estda pronta para a instalagdo do
equipamento, junto com o fornecedor — visando repassar os pontos do checklist de pré-instalacao
do equipamento, se necessario. Caso ainda haja adequagdes a serem realizadas, deve-se acordar
um prazo para finaliza-las e acompanhar sua conclusao.
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6.2.5. Comunicar chegada do novo equipamento ao STEC

A Unidade de Patriménio comunica ao STEC a chegada do novo equipamento, solicitando
gue esteja presente no recebimento dos volumes lacrados.

6.2.6. Receber equipamento em volume(s) lacrado(s)

Apds ser comunicada da chegada do novo equipamento, o STEC, junto com a Unidade de
Patrimonio, receberd provisoriamente o Equipamento para saude em volumes lacrados. Deve-se
conferir se os volumes entregues estdo inviolados e se os volumes fazem referéncia ao descrito na
nota fiscal, verificando se a nota fiscal estd em conformidade com o empenho (a nota fiscal tem que
fazer referéncia ao nimero do empenho e o volume tem que fazer referéncia a nota fiscal).

Obs.: Caso ndo haja disponibilidade da equipe do STEC no momento da chegada do equipamento, a
propria Unidade de Patriménio deverd recebé-lo e armazend-lo no local previamente acordado
(conforme indicado na atividade 6.2.2. deste processo).

6.2.7. Comunicar a chegada do novo Equipamento para satude ao fornecedor

Ap0ds recebimento provisorio dos volumes lacrados, o STEC encaminha um e-mail para o
fornecedor com as seguintes solicitagdes:

6.2.7.1. Solicitar a presenca de um representante do fornecedor para realizar a conferéncia
do volume e abertura das caixas, para verificar se o conteddo do produto esta conforme a nota
fiscal, edital e proposta comercial aprovada na licitagdo. O fornecedor podera optar por ndo estar
presente na abertura das caixas, no entanto, devera formalizar esta autorizacdo via e-mail.

6.2.7.2. Solicitar a presenca de um profissional da area técnica para providenciar a instalagao
do equipamento (documentar a instalagdo em uma ordem de servigo, informando o nimero de
série do produto, listando os acessorios e materiais de consumo entregues, informando data de
chegada do equipamento no hospital, etc.).

6.2.7.3. Agendar o treinamento operacional com o fornecedor.
6.2.8. Comunicar area demandante a chegada do equipamento

Apds a comunicagdo com o fornecedor visando o agendamento da conferéncia dos
volumes, instalacdo e treinamentos, o STEC deve comunicar a Unidade/Setor Requisitante do
equipamento os prazos acordados com o fornecedor.

6.2.9. Realizar abertura dos volumes recebidos

O STEC em conjunto com o fornecedor, devera atestar a entrega dos volumes, realizando
a abertura das caixas e conferindo se o equipamento esta de acordo com as especificagdes do edital.
A presenca do fornecedor ndo serd necessaria apenas se o fornecedor autorizar por e-mail a
abertura das caixas sem sua presenca. A presenca de um representante da Unidade/Setor
Assistencial e da Unidade de Patrimonio também ndo é obrigatdria, porém é recomendada.

Para realizar a conferéncia é necessario o Edital, a Proposta Comercial aprovada na licitacdo
e a Nota Fiscal.

Todos os acessorios sobressalentes ficarao sob responsabilidade do STEC.
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6.2.10. Solucionar inconformidades do recebimento

Caso, ap6s a conferéncia do equipamento, verifique-se que este ndo estd de acordo com a
solicitacdo realizada, o STEC solicitara via e-mail ao Fornecedor, a solucdo da inconformidade.

6.2.11.Instalar equipamento

Apds a conferéncia do equipamento ter sido bem-sucedida, o STEC solicitara via SEl a
Unidade de Patrimonio a disponibilizagao temporaria do equipamento, com uma quantidade
minima de acessérios, para a unidade/setor assistencial de destino durante os dias de instalacdo
ficando, portanto, o bem sob responsabilidade do STEC.

Sera executada a instalacdo do equipamento no Setor/Unidade Assistencial —a qual podera
ser feita com ou sem a presenca do fornecedor dependendo do equipamento e do acordo feito com
o proéprio fornecedor na atividade 6.2.7.

E recomendavel a presenca de um representante do setor durante a instalacdo. Para
equipamentos criticos e de alta complexidade é recomendavel a presenca do STEC (Engenheiro
Clinico e equipe) durante toda instalagao.

Obs.: Para equipamentos emissores de radiagcdo ionizante, é necessdria a realizagdo dos Testes de
Aceitacdo, Levantamento Radiométrico e Teste de Radiagcdo de Fuga do Cabecote conforme
definidos na RDC N2 611, de 9 de marco de 2022 da ANVISA e na respectiva Instrugdo Normativa
adequada ao tipo de equipamento instalado. Testes de aceita¢do também devem ser realizados nos
equipamentos de ultrassonogrdfia.

Os Testes de Aceitacdo nos equipamentos instalados poderdo ser realizados pela Fisica Médica do
HUOL, conforme parceria jd acordada entre os hospitais. Os servigos de Levantamentos
Radiométricos das salas com equipamentos emissores de radiagdo ionizante instalados deverdo ser
contratados e os laudos emitidos pela empresa contratada deverdo ser aprovados pela Fisica
Médica.

Apds concluida a instalagao, deve-se afixar a etiqueta da Engenharia Clinica no
equipamento. A etiqueta deverda conter, minimamente, o nimero de cadastro na engenharia clinica
(TAG), conforme etiqueta padrdo da figura 1 e o nome do local de origem do equipamento para
garantir rastreabilidade. Apds etiquetar o equipamento, o técnico em manutencgdo devera tirar uma
foto do equipamento, arquiva-la em meio digital, nomeando-a com o numero de cadastro do
equipamento e inseri-la no GETS.

Figura 1 — Modelo de etiqueta para cadastro dos equipamentos com a TAG.
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6.2.12.Solucionar inconformidades da instala¢ao

Caso a instalacdo nao tenha obtido sucesso, o Engenheiro Clinico devera ser comunicado
imediatamente, visando liderar a solu¢do da inconformidade, podendo delegar a¢des para a Equipe
Técnica e cobrando formalmente do fornecedor.
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6.2.13. Atestar instalacdao do equipamento

Caso a instalagdo tenha sido feita corretamente ou apds ter sido solucionada a
inconformidade da instalacdo, sera atestada a instalagdo do equipamento pelo STEC por meio da
Ordem de Servico de Instalacdo e do Termo de Instalacdao conforme edital.

6.2.14.Registrar informagodes

Ap0ds o atesto da instalagao do equipamento, deve ser realizado o registro das informagdes
de recebimento pela Equipe Técnica de Engenharia Clinica.

O registro deve ser realizado no GETS, bem como no SEl, consistindo em providenciar e
preencher os seguintes documentos e/ou executar os seguintes procedimentos:

6.2.14.1. Cadastro do equipamento (dados do equipamento, fornecedor, dados de aquisi¢do,
valor e garantia) no GETS;

6.2.14.2. Ordem de servigo de instalagao no GETS;

6.2.14.3. Termo de Instalagdo no SEl;

6.2.14.4. Fotos do equipamento, permitindo visualizar equipamento completo, acessérios

entregues, nimero de série e TAG) no SEl (Termo de Instalagdo) e no GETS.

6.2.14.5. Certificado de garantia ou termo de garantia do fornecedor, quando disponivel, no
SEl e no GETS.
6.2.14.6. Cdpia da nota fiscal, no SEl e no GETS.

6.2.15. Realizar Treinamento

ApOs a instalagdo dos equipamentos, o fornecedor ministrara o treinamento aos usuarios
das unidades assistenciais de destino do bem, caso seja solicitado no edital de contratacdo. Caso o
treinamento seja realizado em data diferente da instalacdo ou se estenda por um prazo superior, o
STEC informarad via SEl a Unidade de Patriménio a extensdo deste prazo continuando, portanto, o
bem sob responsabilidade do STEC durante os dias do treinamento.

Apds a realizacdo do treinamento pelo fornecedor, o Equipamento para saude serd
devolvido a Unidade de Patrimdnio via SEI.

Obs.: Para os Equipamentos para saude de grande porte (Ex.: Autoclave, Termodesinfectora,
Aparelhos de Raios-X, Mamdgrafo, etc), estando o local de instalacdo ja pronto para recebé-los
conforme itens 6.2.1.; 6.2.2. e 6.2.5., ndo hd a necessidade de solicitacGo de disponibilizacGo
tempordria a Unidade de Patriménio para a realizagdo da instalagdo nem do treinamento, nem
muito menos devolugdo a Unidade de Patriménio.

6.2.16. Atestar recebimento do equipamento e nota fiscal para pagamento

Apods registrar todas as informacgdes do equipamento, é realizado o recebimento definitivo
pelo STEC com a emissdo do Termo de Recebimento Definitivo e ateste da nota fiscal no SEl com o
visto da GAD e envio do processo para a Unidade de Patrimdnio.

6.2.17.Realizar tombamento

A Unidade de Patrimonio solicitara a apropriagdao do bem e apds incorporagao realizara o
tombamento.
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6.2.18. Enviar copia do Termo de Responsabilidade

Apds a Unidade de Patrimonio realizar a incorporagao do bem, é enviado via SEl para O STEC
uma cdépia do Termo de Responsabilidade assinado pelo chefe da Unidade Assistencial que
requisitou o equipamento. Neste termo, devera constar, dentre outras informacdes, o nUmero de
patrimonio do equipamento.

6.2.19. Atualizar o registro do equipamento

Apds receber o nimero de patrimbnio a Equipe Técnica de Engenharia Clinica atualiza o
registro do equipamento e anexa o Termo de Responsabilidade aos demais documentos. E
importante ressaltar que os documentos deverdao permanecer armazenados por, no minimo, 5 anos.

6.3. Inventario

Este processo garante a atualizacdo do cadastro dos Equipamentos para saude, visando
elaborar analises de ociosidade, obsolescéncia, substituicdo e realocagao de equipamentos. O
conhecimento da quantidade e qualidade do parque de Equipamentos para saude, no HUAB é
fundamental para todo o Plano de gerenciamento de equipamentos para saude .

O Inventdrio é o ponto de partida para que se possa estabelecer todos os demais passos deste plano,
como Programas de Manutencao Preventiva, Verificacdo, Validacdo e Calibracdo, etc.

Este plano contempla todos os equipamentos, descritos no inciso VIII do Art. 32 da RDC n2 509, de
27 de maio de 2021 da ANVISA e equipamentos para saude da norma NBR 15943:2011, portanto
estes devem ser listados no inventario, inclusive os cedidos de forma exclusiva ao HUAB 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
HUAB;

d) cedéncia entre érgdos particulares de assisténcia a saude e o HUAB;
e) empréstimos, enquanto o equipamento estiver sob esta condigao.

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

O inventdrio do Parque Tecnoldgico devera ser realizado anualmente e devera abranger
todos os setores do HUAB e seus anexos. Os dados obtidos deverao ser digitalizados em planilha de
Excel préopria e/ou no GETS em uso no hospital.

Sempre que ocorrer a mudancga de setor, aquisicdo ou desfazimento de Equipamento em
saude, os dados da planilha Excel prépria e/ou do GETS em uso no hospital deverdo ser atualizados.

Ao final do levantamento, os dados obtidos em campo serdo confrontados com os dados da
Unidade de Patrimonio e, havendo alguma inconformidade, o setor responsavel pelo Equipamento
em saude devera ser notificado para que tome as devidas providéncias.

Seguem abaixo as informacbes cadastrais que devem constar no inventdrio dos
equipamentos:
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a) Nome técnico;

b) Nome e modelo comercial;

c) Fabricante;

d) Importador, quando aplicavel;

e) Nome do detentor do registro no Brasil;

f) NuUmero de série;

g) Numero do patrimonio EBSERH;

h) Cddigo de identificacdo individual da Engenharia Clinica (TAG);
i) Data de aquisicdo;

j) Situacdo operacional (disponivel, ocioso ou com defeito);

k) Situacdo fisica (nivel 1 —bom, nivel 2 — regular ou nivel 3 — ruim);
[) Partes e acessorios;

m) Dados de regularizacdo do equipamento de saude junto ao drgdo sanitario competente — N2
do registro na ANVISA;

n) ldentificacdo da unidade a qual pertence o equipamento de saude dentro do HUAB e o
profissional de saude responsavel pela unidade.

6.4. Instalagao

Tdo importante quanto as demais etapas, a instalacdo de um EMA e seus acessoérios é
cercada de cuidados para garantir a integridade dos mesmos, o desempenho, a qualidade dos
procedimentos, a seguranca das pessoas envolvidas e das estruturas, as manuteng¢des que virdo e
sua vida util em totalidade.

Portanto, devem-se seguir as recomendac¢Oes do fabricante, as caracteristicas das areas
fisicas envolvidas, como dimensfes, variacdes de temperatura e umidade, acesso, energia,
protecdes radioldgicas e energéticas, legislacdo vigente, etc. Quando as especificacdes do fabricante
exigirem controle ambiental continuo deve haver registros que comprovem o atendimento a estas
exigéncias.

Os itens 6.2.1., 6.2.3, 6.2.4., 6.2.7., 6.2.11, 6.2.12. e 6.2.13. Tratam desta atividade tao
importante, tratando desde o planejamento até o ateste da instalacdo.

E vedada a (re)instalacio no HUAB, mesmo que temporariamente, dos seguintes
equipamentos para saude nas seguintes condicdes:

a) Nao aprovados no recebimento;

b) Em manutencao;

c¢) Em processo de descarte;

d) Com laudos de calibracdo expirados;

e) Reprovados no teste de Seguranca Elétrica;

f) Em processo de devolucdo;

GOVERNO FEDERAL

'S ER MINISTERIO DA
oy . EDUCAGAO Al |

UNIAO E RECONSTRUCAO




Plano Gerenciamento de Equipamentos para Salude PL.STEC.001 — versdo 02 Pagina 26 de 56

g) Outra condicdo que inviabilize o uso.

O Equipamento para saude situado nas condigdes acima descritas deve estar segregado e
devidamente identificado quanto a sua condicdo e destino, com a devida documentacao.

A instalacdo de Equipamentos para saude deve ser feita em local especifico, ndo podendo
ocorrer, em hipdtese alguma em éarea de circulacdo e devem seguir o disposto na RDC n2 50/2002
da ANVISA.

InstalagGes provisérias podem ser empregadas desde que para fins especificos como para
manutenc¢bes e/ou avaliagbes por curto espago de tempo, quando é necessario que o equipamento
esteja energizado para realizar tais tarefas e sob responsabilidade do Engenheiro Clinico
responsavel do HUAB. Evidentemente, tais procedimentos devem ser realizados contemplando
todas as garantias de seguranca e integridade envolvidas e ndo servem para o funcionamento
regular do Equipamento para saude.

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 adrea destino supra todas as necessidades conforme citado
anteriormente.

A instalagdo de equipamentos que possuam fontes radioativas incorporadas deve estar de
acordo com o PPR, conforme legislagao vigente.

6.5. Registro historico do Equipamento para saude

O Registro Histodrico do Equipamento para saude é de fundamental importancia no Plano de
gerenciamento de equipamentos para saude, pois, nele estara contido todo o ciclo de vida do
equipamento desde a fase de compra até a sua desativacao e é o documento responsavel para que
os objetivos do mesmo possam ser monitorados e atendidos.

Obrigatoriamente o registro devera ser realizado no GETS para o bom gerenciamento e
auditoria. Além do mais, o GETS deverd possuir a caracteristica de espelhamento 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 informacgdes constantes no inventario:

a) Data (dia/més/ano) do recebimento definitivo do equipamento pelo HUAB;

b) 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);

c) Historico de falhas do equipamento;

d) Histérico documentado dos problemas e incidentes relacionados a eventos adversos
causados ou potencialmente causados por falhas do equipamento de salde;

e) Registro das ag¢des corretivas tomadas pelo HUAB e da notificagdo ao drgdo sanitario
competente e ao fornecedor, quando pertinente;

f) Documentacdo de intervengdes técnicas;

g) Histdrico de transferéncia do equipamento, inclusive tempordrias.
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A guarda do registro histérico dos equipamentos deve atender o disposto no Art. 17 da RDC
n2 02, de 25 de janeiro de 2010 da ANVISA.

O STEC é responsavel por arquivar e gerenciar os registros histdricos dos equipamentos. Tal
registro deve ser arquivado em meios digitais ou convencionais pelo tempo em utilizacdo pelo
servico de saude, acrescido pelo menos o tempo determinado pela legislacdo vigente de
armazenamento do prontudrio do Ultimo paciente que utilizou o equipamento.

6.6. Treinamento

A realizacdo de treinamentos operacionais de forma continuada nos setores assistenciais,
caracteriza uma ag¢do que comprovadamente traz grande efetividade do ponto de vista operacional
e econOmico para o HUAB. Ter a equipe capacitada traz seguranga para o usuario na
operacionalizacdo do Equipamento para saude, o que se traduz em agilidade, seguranca ao paciente
e minimiza¢do de defeitos por impericia.

Desta forma os treinamentos serdo ofertados de forma organizada e periddica, a fim de
otimizar essas acGes e havendo registro, no intuito de respaldar a execucao das capacitacoes.

O treinamento é necessario para educacdo permanente dos funciondarios e sempre que
houver troca de parque ou modelo de equipamentos naquela determinada unidade.

6.6.1. Responsabilidade

O STEC se reunird anualmente com a DE e com o SGE para definir um plano de treinamento
para os operadores de Equipamento para saude para o periodo, abrangendo os profissionais da area
assistencial e os residentes. Este plano deve ser abrangente e levar em conta as necessidades
apontadas nos processos de avaliacdo dos servidores e empregados do HUAB. Este plano resultara
num cronograma anual de treinamentos.

Na ocasido de aquisicdo de novos Equipamentos para saude, deverd ser previsto
treinamento operacional paras as equipes no seu respectivo edital de licitagao, conforme item
6.2.15. O STEC devera gerenciar estes treinamentos e agendar sua realizagdo em conjunto com as
chefias das unidades assisténcias.

O conteudo do treinamento deve incluir capacitagao em:
a) normas de seguranca previstas em atos legais e normativos;
b) novos equipamentos e ferramentas; e

c) novos os processos de trabalho.

Além das situagOes acima, sempre que novos servidores e empregados forem admitidos ou quando
as chefias de unidades sentirem a necessidade de treinamento, estas devem proceder com solicitacao ao
STEC. Este deverd receber a solicitacdo e avaliar a melhor estratégia para o treinamento: dura¢do, material
didatico, instrutor, local etc.

Portanto. cabe ao STEC identificar as necessidades de capacitacdo, com base em informacdes
advindas dos setores assistenciais, seguranca do trabalho, geréncia de risco, educac¢ao continuada
e ensino e pesquisa e com base em andlise técnica dos indicadores estratégicos (setores que
possuem alto indice de reincidéncia de intervencao corretiva, alto indice de defeito ocasionado por
impericia do usuario, dentre outros).
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Cabe a GAD, atuar para implantar os programas de treinamento na esfera da governanca, a decisao
estratégica de proporcionar ferramentas para a resolugdo das dificuldades envolvidas entre os
diversos setores/unidades do HUAB quando os mesmos estiverem impossibilitados de realizar tais
treinamentos, como por exemplo a contratagdo comprovadamente embasada de empresas
especializadas e cabe a GAS e GEP garantir que os profissionais de saude e os residentes participem
dos treinamentos.

6.6.2. Documentagao

Todos os treinamentos devem ser devidamente registrados na UDP e no GTES, caso o
instrutor seja um técnico do STEC.

Os documentos gerados neste processo de planejamento de treinamentos tém como fungdo
o registro como meio de formalizacdo dos eventos. E a formalizacdo é o meio concreto para
respaldar tanto o planejamento, como a execug¢do dos treinamentos.

Os documentos propostos para execucao do planejamento dos treinamentos sdo:

- Formulario de Solicitagdo de Treinamento: Formulario elaborado para que os setores demandem
necessidades de capacitacao.

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

Devem ser pré-requisitos do projeto do curso:
a) conteudo programatico do treinamento (Ementa).
b) critérios de avaliacdo das necessidades deste treinamento;
c) participacdo e avaliacdo do treinamento;
d) avaliacdo da eficacia do treinamento;
e) curriculo do instrutor;

- Programacao de Treinamento: Ao confirmar um determinado treinamento, deve ser elaborado
pela UDP a programacdo, constando informacdes como equipamento foco da capacitagdo,
conteudo abordado, nome dos participantes, data, local, nome do facilitador, empresa responsavel,
dentre outros.

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

6.7. Armazenamento

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

Equipamentos armazenados em péssimas condicbes com degradacdo de patrimdénio ndo
possui garantia dos fornecedores.

Sendo assim, deve-se buscar local apropriado para esta finalidade, para preservar os
recursos tecnolégicos, considerando-se os itens de qualidade, ambiente, entrega e seguranca,
incluindo seu desempenho e sua funcionalidade.
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Na contramdo, o armazenamento inadequado dos equipamentos pode demandar tempo
excessivo para sua disponibilizagao e acarretar sérios efeitos danosos por operagao e funcionalidade
ndo-conformes, que vao desde apresentacdo incompativel ao uso e resultados insuficientes até
graves imperfeicOes, podendo resultar em eventos adversos.

Com o intuito de eliminar os riscos decorrentes do armazenamento inadequado dos
Equipamento para saude, o HUAB deve manter procedimentos e registros desta atividade, devendo
assim, todos os equipamentos, suas partes, acessorios e respectivos insumos, serem armazenados
conforme especificado pelo fabricante, bem como pela legislacdo vigente e sob condicGes de
acessibilidade que, enfim, garantam a manutenc3do de identidade, apresentacao fisica, integridade,
gualidade, seguranca, desempenho e rastreabilidade dos mesmos.

Quando as especificacbes do fabricante exigirem controle ambiental continuo, deve haver
registros que comprovem o atendimento a estas exigéncias.

Portanto, o HUAB deve estabelecer e implementar critérios de segregacao para impedir o
uso de Equipamento para saude, bem como de suas partes e acessérios, que ainda ndo tenham sido
aprovados no recebimento, estejam em pré-instalacdo, sob manutencdo, impedidos de uso, para
descarte ou para devolucdo, devendo estar clara e visualmente identificados quanto a sua situacao
e destino, com a devida documentacao.

Os Equipamentos para saude, suas partes e acessorios, devem ser armazenados segregados
de produtos e substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, seguranga e
desempenho.

Para o caso de fontes radioativas, ou de equipamentos que possuam fontes radioativas
incorporadas, o armazenamento deve estar de acordo com o PPR, conforme legislacdo vigente.

Todos os itens destinados a descarte devem seguir as regras especificas estabelecidas no
PGRSS do HUAB.

6.8. Transferéncia de Equipamentos para Satide

A transferéncia de equipamentos é algo muito comum e rotineiro no HUAB e nos demais
hospitais, seja externa ou entre unidades/setores e precisa ser realizado com o aval da Unidade de
Patrimonio.

O registro das atividades de transferéncia de Equipamento para saude, torna-se
indispensavel quando tratamos de sua rastreabilidade para preservacdo do patrimbnio e das
condicGes de transito e uso destes equipamentos.

De modo a garantir que as atividades de transferéncia de equipamentos sejam
criteriosamente observadas, o HUAB deve designar um profissional em cada unidade como
responsavel pelos Equipamentos para saude nela alocados.

Esse profissional necessita estar cadastrado na Unidade de Patrimonio como responsavel
pelos Equipamentos para saude do seu setor/unidade.

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

Estes procedimentos devem, obrigatoriamente, levar em consideracao:

a) Caracteristicas, condicGes e tipos do transporte utilizado;

b) OrientacOes do fabricante;

c) Legislacdo especifica vigente;

d) Identificacdo do equipamento e seus acessorios, visando sua rastreabilidade;

Quando a transferéncia ocorrer entre unidades/setores do HUAB, o registro histérico deve
ser modificado de forma a contemplar a identificacdo e a realocacdo do Equipamentos para saude,
bem como, a denominacdo do responsavel pelo equipamento do setor/unidade receptora.

Para essa transferéncia acontecer devem ser resguardados os principios da limpeza e
desinfec¢do dos Equipamentos para saude, que devera ser realizado pelo setor que emprestard o
Equipamento.

O veiculo/recipiente de transporte deve estar em condicdes de limpeza, e, se for o caso
desinfec¢do, necessarias para manutencdo da identidade, integridade, qualidade do produto
transportado e de forma a evitar contaminagdo cruzada.

Deve-se  registrar, quando aplicavel, que foram realizados testes de
funcionalidade/aceitacdo, 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.

O HUAB deve zelar pelos requisitos minimos para transporte e de qualificacdo técnica,
ferramentas e maquinario (como por exemplo a contratagcdo de um seguro caso necessario).

6.9. Uso

N3o ha como se falar em uso de equipamentos para saude sem levar em consideragdo o
gerenciamento do risco associado a sua utilizacdo. E durante o uso que todo o trabalho feito
anteriormente sobre o equipamento para saude é posto a prova.

Durante o uso, varios sao os aspectos a serem considerados e dentre eles mencionamos:
rastreabilidade, treinamento operacional, segregacdo de equipamentos inseguros, protecdo
radioldgica e procedimentos escritos.

Assim sendo, como forma de garantir a rastreabilidade do uso dos equipamentos, o Huab
deve estabelecer e implementar procedimentos para garantir a rastreabilidade de uso destes
equipamentos.

Deve-se ainda garantir que haja registros que assegurem a rastreabilidade do uso dos
equipamentos para saude, ancorados (fixos) e os de Classe 3 e Classe 4 (RDC ANVISA 751/2022),
incluindo os dados sobre o paciente que faz uso dele e do operador destes Equipamentos.

Os equipamentos somente poderdo ser operados/utilizados por profissional capacitado,
respeitando a definicdo do uso pretendido estabelecido pelo fabricante, quando da sua
regularizacdo junto ao orgdo sanitdrio competente.
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O Huab deve estabelecer e implementar critérios de segregacdo para impedir o uso de
equipamentos para saude, partes e acessorios instalados que ainda nao tenham sido aprovados no
recebimento ou que, por razoes como necessidade de manutencdo, infraestrutura inadequada ou
riscos reconheciveis impossibilitem o seu uso pleno e seguro.

Antes do uso, o profissional do Huab usuario do equipamento é responsavel por avaliar as
condicGes operacionais do equipamento e, em caso de ndo conformidade, o mesmo ndo podera ser
utilizado, devendo ser segregado e identificado. O profissional responsavel pelo setor/unidade onde
o Equipamento se encontra devera ser informado assim como o STEC, sendo aberto uma ordem de
servico. Deste modo, os equipamentos para salude devem estar em condi¢des de uso seguro.

Para o uso de Equipamentos Médicos emissores de radiacdes ionizantes, devem ser
observados também os requisitos de protecdo radioldgica contidos em legislacdo especifica vigente.

Salienta-se que tais riscos se apresentam tanto ao paciente quanto aos trabalhadores do
Huab.

Os profissionais do Huab devem seguir os procedimentos e protocolos padronizados
estabelecidos.

Os equipamentos para saude somente podem ser usados no Huab para a finalidade e modo
de uso aprovados pela ANVISA e determinados pelo fabricante.

6.10. Intervencao técnica

A intervencdo técnica é um dos pontos mais delicados do gerenciamento e que requer
conhecimento técnico especifico dos profissionais do STEC, pois, tem como intuito manter e ou
corrigir todas as caracteristicas relacionadas a identidade, integridade, qualidade, seguranca e
desempenho dos Equipamentos para saude.

Para tanto, o Huab deve definir e implementar procedimentos para assegurar a
rastreabilidade metroldgica e seguranca dos equipamentos para saude, bem como oferecer uma
infraestrutura adequada.

O Huab deve desenvolver e implementar procedimentos para inspe¢do, ensaio,
manutencdo, ajuste, verificacdo, calibracdo e testes de seguranca elétrica nos equipamentos para
saude, quando couber.

As Manutencdes Preventivas dos Equipamentos devem ser realizadas em conformidade
com as caracteristicas e periodicidade determinadas pelo fabricante, constantes no manual de cada
equipamento, como também baseadas pelo histérico do proprio 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 por este
plano, a intervalos de tempo superiores, quando houver métodos que comprovem que a seguranga
dos equipamentos nao é afetada, mediante apresentagao de histérico baseado em evidéncias.

Caso haja necessidade de ajuste dos Equipamentos par saude, eles devem
obrigatoriamente passar por nova calibragao, com o intuito de verificar se o ajuste foi efetivo.

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

O responsavel pelas atividades de gerenciamento, o Engenheiro Clinico, deve definir a
periodicidade das manutenc¢Ges preventivas para cada equipamento para saude, observando:

a) Conformidade com a legislacdo vigente;
b) Prescri¢cOes do fabricante;

c) Necessidades operacionais do Huab.

d) Registro histérico do equipamento; e

e) Analise de riscos associados.

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

As intervencbes técnicas devem ser efetuadas somente por profissional legalmente
habilitado, com registro no respectivo conselho de classe com ART.

O Huab, representado pelo seu Engenheiro Clinico, é responsavel sobre toda intervencao
técnica realizada nos Equipamentos para saude.

O Huab deve definir meios para a qualificacdao de fornecedores, em caso de terceirizacdo
de servicos, para a realizacdo das intervencdes técnicas, quando cabivel.

Devem ser estabelecidos e implementados critérios de segregacdo para impedir o uso de
equipamentos, partes e acessoérios submetidos a intervencdo técnica que ainda ndo tenham sido
liberados para uso.

6.10.1. Desinfec¢do de materiais e Equipamentos para saude

Os equipamentos utilizados no Huab que sdo encaminhados ao STEC, originam-se dos mais
variados setores/unidades, seja para manutencdo, regulagem e limpeza, com o objetivo de atender
as demandas das intervencdes técnicas. Por estarem nos diversos setores, os equipamentos tém
contato habitual e permanente com materiais bioldgicos e quimicos, e esses riscos ndo devem
acompanhar o equipamento até a intervengdo técnica. Para que o servico seja desenvolvido de
maneira adequada é necessario que o equipamento seja enviado ja desinfetado para a Engenharia
Clinica, portanto necessario que este processo seja incluido no POP de desinfeccdo do Huab.

6.10.2. Procedimentos para manutencgao corretiva

O Huab desenvolveu e implementou procedimentos de manutencdo corretiva para cada
equipamento, os quais indicam:

a) O fluxo para a realizacdo da manutencdo corretiva, desde a sua solicitacdo até seu encerramento;

b) As a¢Oes necessarias para recolocar o equipamento em condi¢des de uso de acordo com as suas
especificacoes;

c) Os responsaveis pela sua execugdo;
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d) A documentacdo usada para registrar todas as informacg&es referentes a manutencao corretiva
do equipamento.

A documentacdo da MC deve fazer parte do registro histérico do equipamento.

A solicitacdo de manutencdo corretiva devera ser efetuada pelo usudrio através do GETS.
Apds o recebimento e avaliacdo do pedido de abertura da OS pelo STEC, a OS é gerada e repassada
ao técnico responsavel que realizara o atendimento.

Ao final do atendimento, o técnico responsavel pela OS preenchera todos os dados no GETS,
descriminando claramente os servicos executados e pecas trocadas para resolugdo do defeito. Uma
via sera entregue ao usuario e a outra sera arquivada no Setor de Engenharia Clinica. Um modelo
de OS para MC encontra-se no Apéndice A.

6.10.3. Procedimentos para Manutengao preventiva

A periodicidade das manutencgOes preventivas, visa aumentar a vida util dos Equipamentos
para saude com a consequente reducdo dos custos e aumento da sua seguranca e desempenho,
portanto, é baseada nas recomendacdes do fabricante e estd indicada, para cada equipamento. No
Apéndice B ha uma planilha com as periodicidades ndo somente das manutenc¢ées preventivas, mas
também das calibragdes, testes de seguranca elétrica e qualificacdo térmica, uma vez que todas sdo
manutencdes programadas.

O GETS é programado para alertar a necessidade das realizacbes das manutencdes
preventivas agendadas para cada equipamento, possibilitando que o técnico designado para o
servigo agende previamente com o usudrio a sua parada.

O conjunto destas programacdes compde um cronograma de execucdo de manutencao
preventiva que é encaminhado anualmente a todas as unidades assistenciais do Huab via oficio
circular no SEl. De posse deste cronograma, cada unidade deve se programar internamente para
liberacdo do equipamento para saude no periodo agendado para a manutencdo preventiva.

As manutencdes preventivas serdo realizadas pelos técnicos contratados ou terceirizados
com o auxilio de checklist. Ao final do atendimento, o técnico responsavel pela OS preenchera todos
os dados no SGEMA, descriminando claramente os servigcos executados e pecas/kits trocados. Um
modelo de Relatdrio de Manutencdo Preventiva encontra-se no Apéndice C.

O equipamento para saude, que passar por manutencao preventiva, sera identificado com a
respectiva etiqueta, indicando a data de realizacdo do servico e a data da proxima manutengdo
preventiva.

6.10.4. Critérios de analise de risco para a priorizacdo da MP

Os critérios de analise de risco para a priorizacgdo da MP levam em consideracdo os
seguintes pontos abaixo:

a) a funcdo do equipamento, bem como se é usado para suporte a vida, terapia, diagndstico,
monitoracdo ou apoio. As funcdes dos equipamentos ajudardo a determinar os potenciais riscos
associados a estes;

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

c) os requisitos de manutencdo do equipamento, de acordo com definicdo do fabricante, quando
fornecidos;
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d) o histdrico de incidentes e falhas com o equipamento, tanto nas dependéncias dos servicos de
saude quanto em outras fontes externas disponiveis.

e) condigGes e local de uso.

Para se gerar a classificacdo do indice de gravidade ou criticidade do equipamento, levou-se em
conta algumas questdes importantes tais como: funcdo do equipamento, risco fisico associado a
aplicacdo clinica, grau de importéncia do _equipamento para o Huab e a mantenabilidade do
equipamento, conforme o Caderno de Processos e Praticas de Engenharia Clinica e seus anexos,
resultando na andlise de risco do Apéndice D.

6.11. Desativagao

O processo de desativacdo visa o encaminhamento dos equipamentos para salde para
desfazimento pela Unidade de Patrimonio. Deve ser conduzida a desativacdo de equipamentos que
ndo sdo mais serviveis ao Huab por apresentarem falhas, panes ou paradas durante sua utilizagdo
ou que sua manutencgao seja impossivel de ser executada ou que se encontrem obsoletos pelo seu
tempo de uso, avango de tecnologias, aquisicdo de novos equipamentos ou novas normas que
proibem a sua utilizagdo.

Para que ocorra a desativacdo é gerado um Termo de Obsolescéncia para a comprovacao
da necessidade de descarte do equipamento e indicacdo da forma correta de recolhimento do
equipamento, segundo normas vigentes. A necessidade do descarte é normalmente identificada
guando um usudrio ou operador identifica um problema no funcionamento do equipamento cujo
seu reparo seja impossivel ou inviavel ou quando o Engenheiro Clinico/usuario do equipamento
identifica que este se tornou obsoleto.

Em resumo, o processo trata da identificacdo do equipamento a ser descartado,
levantamento de parecer técnico, estudo da possibilidade de aproveitamento do equipamento por
outros setores ou hospitais e entdo a provavel desativacio e descarte do equipamento. Os
processos de desativacdo e descarte fazem parte das diretrizes para um programa de
gerenciamento de equipamentos para a saude, sendo normatizada pela ABNT NBR 15943 de 2011,
a norma prevé que sejam gerados laudos com dados do equipamento, data de desativagdo, motivo
e responsavel pelo descarte do equipamento.

O descarte de equipamentos é uma necessidade natural para os equipamentos médicos,
sua realizagdo permite a renovagao do parque tecnoldgico agregando maior tecnologia ao Huab e a
sua consequente modernizacdo e aumento na qualidade e velocidade dos servigos prestados. No
Apéndice E hd um modelo de Termo de Obsolescéncia.

6.12. Descarte

O Huab utiliza para descarte de Equipamentos para saude o PGRSS, atendendo aos
requisitos da legislacdo especifica vigente de residuos.

O Descarte ou desfazimento de equipamentos é um processo realizado com muito critério
pois se trata de bens adquiridos através de recursos publicos. Ocorre apds o equipamento receber
o Termo de Obsolescéncia pelo STEC, conforme item 6.11 e Apéndice E. Existem regras importantes
gue devem ser seguidas a fim de embasar uma decisdo de desativar e descartar um determinado
Equipamento para saude.
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Critérios como avaliacdo de obsolescéncia tecnolégica (tecnologia ultrapassada), custo de
manutencdo (relacdo custo x efetividade), descontinuidade pelo fabricante, sdo alguns critérios que
sdo levados em conta para elaborar o termo de obsolescéncia e assim validar o descarte do
equipamento. Mas existe a possibilidade de desfazimento de equipamento por ociosidade, caso em
gue por algum motivo a tecnologia ainda estd funcional, mas ndo se aplica mais para determinados
procedimentos, podendo ser realocados em outros setores, ou até outros EAS.

6.13. Gerenciamento de risco

O Gerenciamento de risco € uma atividade proativa e permanente desenvolvido por todos
os profissionais pertencentes ao Huab e tem o objetivo de mitigar os riscos clinicos e ndo clinicos
intrinsecos ao servico.

O Huab-UFRN deve disponibilizar recursos, apoiar politicamente e tecnicamente o
desenvolvimento das atividades de Gerenciamento de Risco. Este plano visa minimizar riscos
associados aos equipamentos para saude utilizados pelos servicos de saude no atendimento aos
pacientes.

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

O Huab possui um sistema de monitoracdo e gerenciamento do risco para os Equipamentos
para saude e processos de trabalho. Este sistema deve estar integrado a sistematizacdo de
Gerenciamento de Risco hospitalar.

A notificacdo dos incidentes sem danos e eventos adversos ocorridos durante o cuidado a
saude de pacientes nos diversos setores/unidades do Huab é uma poderosa ferramenta de gestdo
para melhoria de processos e seguranca.

O Responsavel Técnico por este plano é o Engenheiro Clinico, este profissional também
responde pela implantacdo e monitoramento das etapas do Gerenciamento de Risco da
tecnovigilancia do seu EAS juntamente com o SGQ, o qual recebe todas as notificacdes via VIGIHOSP
e compartilha com o STEC para que as medidas cabiveis sejam tomadas.

0O SGQ sempre encaminha ao STEC via e-mail as Publicagdes do Vigilancia em Foco, o qual
contém os alertas da Tecnovigilancia da ANVISA. O STEC analisa cada alerta verificando se o Huab
possui algum dos equipamentos listados e tomando as medidas cabiveis caso necessario.

E facultado ao responsavel técnico delegar a outros profissionais da satide a execucdo das
atividades de gerenciamento e monitorac¢ao de risco.

O Huab busca a reducdo e minimizacdo da ocorréncia dos eventos adversos e quase falha
relacionados aos Equipamentos para saude.

O Sistema de Monitoragdo e Gerenciamento de Risco:
a) Segue protocolos e procedimentos padronizados;

b) Define e monitora indicadores de avaliagdo da prevengdo ou redugdo dos eventos adversos
pertinentes ao servico de saude em questao;

c) Coleta, analisa, estabelece a¢des corretivas e preventivas para reduzir os riscos relacionados a
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EMA, e quando pertinente notifica eventos adversos para o érgdo sanitario competente (ANVISA);

O Huab notifica para o érgdo sanitdrio competente os eventos adversos graves e
inesperados.

6.14. Avaliacao do Plano Gerenciamento de Equipamentos para Saude

Anualmente, o STEC deverd avaliar a efetividade do Plano Gerenciamento de
Equipamentos para Saude com base nos indicadores de desempenho monitorados. O resultado
desta avaliacdo deverd ser apresentado anualmente ao colegiado gestor do Huab para que todos os
envolvidos no processo tenham conhecimento.

6.15. Gestao de resultados

Os Instrumentos de Medigdo de Resultados (IMR), exigidos pela Instrugdao Normativa n2 05,
de 26/05/2017 da Seges/MPDG sdo ferramentas gerenciais importantes que permitem o STEC
acompanhar e monitorar o desempenho dos Equipamentos para saude e a qualidade dos servigos
prestados pelas empresas terceirizadas.

As metas para estes indicadores devem ser definidas pelo STEC e devem compor a
contratualizacdo interna da unidade.

O Apéndice F contém a relacdo de indicadores monitorados pelo STEC.
6.16. Contratacao de servicos terceirizados

Considerando que o Huab ndo possui equipe técnica prépria para execug¢do de servicos,
devera prover a contratacdo de empresas para esta finalidade. Desta forma, o STEC serd o
responsavel pela elaboracdo de TR’s que subsidiem a abertura de processos de licitagdo e
contratacdo de empresas especializadas para todo o Huab, no que diz respeito a Equipamentos para
saude.

Estes TR’s devem descrever de forma detalhada os servigos a serem contratados e garantir
a qualificacdo técnica destas empresas. Seguem exigéncias minimas que devem compor nestes TR’s:

I.  Prazo de atendimento para manutengdo corretiva e cronograma anual detalhado para
manutengado preventiva, corretiva, calibragao e qualificagdao quando aplicavel;

II. A contratada deverd dispor de todo o ferramental, instrumentacdo e equipamentos
necessarios a execucao dos servicos;

lll.  Contratada deve apresentar a seguinte documentagdo durante o procedimento licitatério
para fins de habilitacdao na qualificacdo técnica:

a) Certiddo valida de registro da licitante no Conselho Regional de Engenharia,
Arquitetura e Agronomia — CREA, comprovando atividade da empresa
relacionada com o objeto do TR, conforme resolu¢do do CREA/CONFEA n© 218/73
e previsdo no inciso Il, art. 58 da Lei 13.303/16;

b) Certiddo de Acervo Técnico expedidos pelo CREA e Atestado(s) de Capacidade
Técnica junto a todos os tomadores de servicos, constando no mesmo a
realizacdo de servicos similares ao objeto do TR, em Estabelecimentos
Assistenciais de Saude de direito publico ou privado, na(s) qual(is) a licitante
comprove ter executado ou estar executando servigos compativeis e pertinentes
em caracteristicas e em quantidades com as solicitadas no Termo de Referéncia,
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VI.

VII.

VIII.

por periodo nao inferior a 3 (trés) anos;

c) O(s) atestado(s) apresentado(s) deve(m) conter informagcdes que permitam
estabelecer, por proximidade de caracteristicas funcionais, técnicas,
dimensionais e qualitativas, comparacdo entre os servicos objeto do TR e os
realizados em outros estabelecimentos de saude, onde se destaguem as
seguintes parcelas de maior relevancia técnica:

c.1) Gestdo de parque tecnoldgico composto por, no minimo, 80% (oitenta
por cento) dos tipos de equipamentos do Huab;

c.2) Gestdo de Equipamentos para saude em Hospitais Publicos ou Privados
com, no minimo, 50 (cinquenta) leitos, com uso de sistema informatizado
(software de gestdo de equipamentos médico-hospitalares);

c.3) Manutencdo preventiva, corretiva e/ou emergencial de equipamentos
médicos, contemplando pelo menos os seguintes aparelhos: Centrifuga,
Eletrocardiografo, Foco Cirurgico, Autoclave, Oximetro De Pulso, Mesa
Cirdrgica, Monitor Multiparamétrico, Ventilador Pulmonar, Bisturi
Eletronico, Cardioversor e Aparelho de Anestesia;

c.4) Calibracdo, com emissdao de certificados rastredveis aos o6rgaos
competentes, de pelo menos dos seguintes equipamentos:
Esfigmomandmetros, Centrifugas, Balancas, Bisturis Eletronicos,
Cardioversores, Eletrocardiografos, Monitores de Sinais Vitais,
Ventiladores Pulmonares e Aparelhos de Anestesia;

c.5) Teste de Segurancga Elétrica em equipamentos eletromédicos.

Os técnicos disponibilizados pela Contratada deverdo comprovar a especializacdo nos
equipamentos para os quais ora se contrata, apresentando documento capaz de demonstrar
gue estes possuem treinamento e experiéncia no servico;

A Contratada deverd cobrir quaisquer despesas com transporte e permanéncia de seu
pessoal durante prestagdo dos servigos;

A Contratada devera providenciar e cobrir custos com embalagens, movimentacao, frete,
seguro, impostos e taxas, guarda, emitindo notas fiscais de remessa e devolucdo do
equipamento e/ou seus componentes;

Apds realizacdo dos servicos, a Contratada deverd entregar relatério detalhado das
atividades executadas, inclusive com pecas e componentes substituidos. Este devera ser
assinado e com identificagdo de seu emissor. Quando aplicavel, devera também descrever
as condigOes de operagao e funcionamento do equipamento e seus componentes, com seus
parametros confrontados com os de referéncia do fabricante, informacdes coletadas no
periodo, falhas ocorridas, suas causas e medidas corretivas adotadas;

Sempre que solicitado pela Contratante, a Contratada devera emitir relatério com histérico
das informacgdes coletadas no periodo, falhas ocorridas, suas causas e medidas corretivas
adotadas;

A Contratada devera, em cada manutencdo, colar etiqueta adesiva no equipamento,
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contendo a data em que foi realizada, bem como a data prevista para a proxima
manutenc¢ao;

X.  Osservicos de manutencao preventiva em cada equipamento deverao ser orientados por um
"check-list" individual que fara parte do relatorio de manutencdo preventiva periddica;

Xl. O STEC devera avaliar a modalidade de contratacdo dos servicos pertinente antes de
encaminhar o TR para a Unidade de Licitacbes e Contratos. Em casos especificos, a
contratacdo deve se dar por inexigibilidade, ficando o STEC responsdvel por sua justificativa
e fundamentacao.

As alineas “b” e “c” aplicam-se a contratacao de empresa especializada na prestagao de
servicos de engenharia clinica.

6.17. Software de Gestao de Equipamentos para satide

A gestdo das atividades executadas pela contratada do item 6.16. para os servicos de
engenharia clinica devera, obrigatoriamente, ser realizada com o auxilio de ferramenta de software
dedicado de gestdo de Engenharia Clinica, com insercoes e atualizacdes efetuadas pelo coordenador
de equipe e os técnicos quando necessario. Sendo que o acesso para acompanhamento,
gerenciamento e fiscalizacdo pelo Gestor, fiscal ou responsavel pelo STEC, devera ser possivel a
gualquer instante, inclusive com acesso pelo celular do tipo Smartphone.

Este software foi contratado pela Administracdo Central da Ebserh e funciona em todos os
hospitais da Rede.

6.18. Qualificacdo

A qualificacdo é um procedimento especifico exigido para alguns equipamentos para saude
e tem a finalidade de evidenciar o atingimento e a manutengao dos parametros previamente
estabelecidos. O Apéndice B contém a relacdo dos equipamentos que precisam ser qualificados e
sua periodicidade.

Assim como na calibragao, estes relatorios devem ser emitidos individualmente e conter as
seguintes informac¢des minimas:

a) Identificacdo do equipamento qualificado.
b) Indicacdo do padrdo utilizado.
c) Validade da calibragcdo do padrdo utilizado.
d) Data da qualificacdo.
e) Data prevista para a préoxima qualificacdo.
f) Resultados da qualificacdo: aprovado ou reprovado.
g) Assinatura do técnico responsavel pela calibragdo.
h) Assinatura de um engenheiro clinico.
6.19. Teste de seguranca elétrica:

Os testes de seguranca elétrica sdo procedimentos especiais preventivos contra choques e
descargas elétricas indesejaveis provocados por Equipamentos para salde e seus acessorios. Sdo
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realizados geralmente junto com uma manutengdo preventiva e apds manutengdes corretivas que
impactam em seus sistemas elétricos e eletronicos.

Os testes de seguranca elétrica sdo aplicados conforme a classe do equipamento e o tipo
de suas partes aplicadas, o que determinam respectivamente o tipo e o grau de protecdo contra
choque elétrico. O Apéndice B contém a relagdo dos Equipamentos para saude que precisam ter sua
seguranca elétrica testada e sua periodicidade.

As informacodes pertinentes para elaboracdo do plano de seguranca elétrica foram retiradas
dos manuais dos equipamentos e da norma de seguranca - NBR IEC 60601-1.

De acordo com essa norma, os equipamentos se distinguem em duas classes:

e Classe I: Peca ativa coberta por isolamento bdsico e aterramento de protecdo, de modo a
possibilitar que partes metalicas acessiveis possam ficar sob tensdo, na ocorréncia de uma
falha de isolagdo basica;

e Classe ll: Pega ativa coberta por isolamento duplo ou reforgado e ndao comporta conexao ao
sistema de aterramento para protegdo contrachoques elétricos.

Ha também os equipamentos com fonte de alimentagdo interna.
As pegas em contato com o paciente também recebem classificagdes, sao elas:

e Tipo B: Peca aplicada no paciente aterrada. Ndo apresenta sistemas de isolacdo elétrica
(flutuante) entre partes aplicadas e rede elétrica, ndo sendo apropriada para aplicacdo
cardiaca direta;

e Tipo BF: Peca aplicada no paciente fluindo (condutor de superficie). E aquela cujo grau de
protecdo é alcancado pela isolacdo entre partes aplicadas e rede elétrica e demais partes
aterradas ou acessiveis do equipamento médico;

e Tipo CF: Peca aplicada no paciente fluindo para uso em contato direto com o coracdo. E
alcangado pelo aumento da isolagao das partes aterradas e outras partes acessiveis do
equipamento, limitando ainda mais a intensidade da possivel corrente fluindo através do
paciente.

Tabela 2 - Simbolos de definigdo dos tipos de partes aplicadas, conforme NBR 60601-1 e NBR 62353.

SIMBOLO SEM SiMBOLO cOM
Tl '18,35 :g:TE PROTECAO A PROTECAO A
DESFIBRILACAO DESFIBRILACAO
& @
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APENDICE A - Modelo de Ordem de Servigo para Manutencg3o Corretiva

BE B Ordem de Servigco
19 Manutengao Corretiva EBS ER L

HOSPITAIS U

Localizagio: NaUS Abertura: 06/11/2024 - NORMAL 0.5.: 24-1 108

: : . EBSERH221.262-
Equipamento: VENTILADOR UTI 1.D.: TAG-UCIS0184
Marca: DIXTAL Série: 14091014
Modelo: DX-3012 Grupo: STEC
Aquisigao: 04/03/2013 Garantia Aquisicio:  04/03/2014 Garantia Servigo:

Sintomas/Informacbes:
DESCALIBERADO / DESREGULADO
CELULA DE 02 DANIFICADA.

Historico de Manutengao:
18/06/2024 24.481 LSP
CALIBRAGOES, AJUSTES, OU TESTES / FOI REALIZADO O TESTE DE SEGURANGA ELETRICA.

27/05/2024 24.481 RJSM

ORIENTAGCAO / TREINAMENTO / INSTRUCAO / MP NAO REALIZADA DEVIDO O ANALISADO NAQ SEM
ENCONTRAR NA BASE.

20/05/2024 24.473 SLS
INSPEGCAO CHECK LIST / REALIZACAO DA MANUTENGAO PREVENTIVA DE ACORDO COM O CHECK-LIST

Atenciol Ultima OS deste equipamento encerrada ha menos de 1 semanal

Solicitante: LUAN DOS SANTOS PENHA Fone: 4321
US/Orgéo: HUAB | UMUL | UNIDADE DE SAUDE DA MULHER | 5081
Local: ACOLHIMENTO

Responsavel: LUAN

Executado por: Data:__ / __ /  HT. __:
Encerramento da O.5.: Data: __ [/ [/

Nome Completo Legivel:

Matricula: Assinatura:

08 24.1108 Abertura:  06/11/2024
1D.: EBSERH221.262-TAG:UCIS0184 Série; 14091014

Equipamento:  WVENTILADOR UTI/DIXTAL / DX-3012

Solicitante: LUAN DOS SANTOS PENHA Fone: 4321
Responsavel: LUAN

US/Orgéo: HUAB | UMUL | UNIDADE DE SAUDE DA MULHER | 5081

Local: ACOLHIMENTO
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APENDICE B - Periodicidades das manutengdes programadas por equipamento

PERIODICIDADE DE PERIODICIDADE DE
PERIODICIDADE DE
~ PERIODICIDADE DE TESTE DE TESTE DE
ITEM EQUIPAMENTO nﬁ:’:\lljg::fﬁlio CALIBRAGAO SEGURANCA QUALIFICACAO
ELETRICA TERMICA
1 | AGITADOR LABORATORIAL Anual N/A N/A N/A
) ANALISADOR LABORATORIAL Definido pelo Definido pelo N/A N/A
BlIOQUIMICO* fabricante fabricante
3 ANALISADOR LABORATORIAL GASES Definido pelo Definido pelo N/A N/A
SANGUINEOS-PH* fabricante fabricante
4 ANALISADOR LABORATORIAL Definido pelo Definido pelo N/A N/A
HEMATOLOGICO HEMOGLOBINA* fabricante fabricante
ANALISADOR LABORATORIAL - -
s | munoeusao Cirdonde || Paidopde |y ua
QUIMIOLUMINESCENCIA*
6 | ASPIRADOR CIRURGICO Anual Anual N/A N/A
7 | ASPIRADOR FUMACA CIRURGICO Anual N/A N/A N/A
8 | AUTOCLAVE Trimestral Anual N/A Anual
9 BALANCA ELETRONICA PRECISAO Anual Anual N/A N/A
BALANCA PACIENTE INFANTIL
10 ELETRONICA Anual Anual N/A N/A
BALANCA PACIENTE PLATAFORMA
11 ELETRONICA Anual Anual N/A N/A
12 | BANHO MARIA LABORATORIAL Anual Anual N/A N/A
13 | BERCO AQUECIDO Semestral Semestral Anual N/A
14 | BILIRRUBINOMETRO CUTANEO Anual Anual N/A N/A
BISTURI ELETRONICO MONOPOLAR-
15 BIPOLAR Semestral Anual Anual N/A
. Definido pelo Definido pelo
*
16 | BOMBA DE INFUSAO fabricante fabricante N/A N/A
17 BOMBA DE IRRIGACAO Anual N/A N/A N/A
18 | CADEIRA GINECOLOGICA Anual N/A N/A N/A
19 | CADEIRA ODONTOLOGICA Anual N/A N/A N/A
20 | CAMA ELETRICA N/A N/A Anual N/A
21 | CAMA PPP N/A N/A Anual N/A
22 | CAMERA DE VIDEO ENDOSCOPIO Anual N/A N/A N/A
23 | CARDIOTOCOGRAFO Anual Anual N/A N/A
CARRO EQUIPAMENTO (RACK) PARA
24 | VIDEO CIRURGIA Anual N/A N/A N/A
25 | CENTRIFUGA Semestral Semestral N/A N/A
26 | CENTRIFUGA MICRO-HEMATOCRITO Semestral Semestral N/A N/A
27 | COLPOSCOPIO Semestral N/A N/A N/A
COMPRESSOR AR
28 | MEDICINAL/ODONTOLOGICO Semestral N/A N/A N/A
29 | DESFIBRILADOR-CARDIOVERSOR Semestral Anual Anual N/A
30 | DETECTOR FETAL (MONITOR FETAL) Anual Anual N/A N/A
DIGITALIZADOR / GRAVADOR VIDEO
31 | {RURGIA Anual N/A N/A N/A
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PERIODICIDADE DE PERIODICIDADE DE
m|  comsweno | wawreo | PEICBEDACEOC|  TEECE | remere
ELETRICA TERMICA
32 | DIGITALIZADOR DE IMAGENS Anual N/A N/A N/A
33 | ELETROCARDIOGRAFO Anual Anual N/A N/A
34 | ESFIGMOMANOMETRO N/A Anual N/A N/A
35 | ESTIMULADOR NEUROMUSCULAR Anual N/A N/A N/A
36 | ESTUFA ESTERILIZAGAO Semestral Anual N/A N/A
37 | FOCO CIRURGICO / FOCO CLINICO* Anual N/A N/A N/A
38 | FONTE LUZ FIBRA OPTICA Anual N/A N/A N/A
39 | FOTOTERAPIA HIPERBILIRRUBINEMIA Anual N/A N/A N/A
0 | poidernr (ESTUFA DE CULTURA Semestral Anual N/A N/A
41 | INCUBADORA RN MOVEL Semestral Anual Anual N/A
42 | INCUBADORA RN TRANSPORTE Semestral Anual Anual N/A
43 | INSUFLADOR LAPAROSCOPIA Anual N/A N/A N/A
44 | LAVADORA ULTRASSONICA (US) Anual N/A Anual Anual
45 | MAMOGRAFO Anual N/A N/A N/A
46 | MESA CIRURGICA Semestral Anual N/A N/A
47 | MICROSCOPIO Anual N/A N/A N/A
48 ZSUNQE(?:)DE GRAU MEDICO (VIDEO Anual N/A N/A N/A
49 | MONITOR MULTIPARAMETRICO Anual Anual Anual N/A
50 (c:,)g,F\{/ITEAT_ﬁ?/&i::)LSO Anual Anual N/A N/A
51 EFR?JCRESE:DORA DE IMAGEM VIDEO Anual N/A N/A N/A
52 | RAIO-X MOVEL Semestral N/A Anual N/A
53 E;AEE:&AAATDISS (F;li;'\cggﬁ? Semestral Semestral N/A N/A
54 | REFRIGERADOR BANCO SANGUE N/A Anual N/A N/A
55 | REFRIGERADOR LABORATORIAL N/A Anual N/A N/A
SISTEMA DE DIGITALIZACAO DE
56 | IMAGEM DE RADIOGRAFIA / Semestral N/A N/A N/A
MAMOGRAFIA
57 | SISTEMA DE TRIAGEM AUDITIVA RN N/A Anual N/A N/A
58 | TERMOHIGROMETROS N/A Anual N/A N/A
59 | ULTRASSOM Anual N/A N/A N/A
60 | UNIDADE DE ANESTESIA Anual Anual N/A N/A
61 | VENTILADOR BIPAP/CPAP (Babypap) Anual Anual N/A N/A
62 | VENTILADOR PULMONAR Anual Anual N/A N/A
¢ | VENTILADOR PULBIONAR o i s va

*Equipamentos em comodato
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APENDICE C — Modelo de Relatério de Manutengio Preventiva

HUAB

HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA

CheckList

PREVENTIVA

1.0.SIADS_0010218958_EBSERH_031.

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

0S8 24.1024

Equipamento: RAIO-X MOVEL
PHILIPS
TITANIUM-300
PAF70901001

HUAB | UDIDE | 5078

Marca:
Modelo:
Série:
US/Orgao:

Procedimentos

| Acao Valor

INSPECIONAR CABO FORGA X
INSPECIONAR CABO ALTA TENSAO
CONFERIR FUNCIONAMENTO DISPARADOR
CONFERIR FUNCIONAMENTO FREIOS
CONFERIR FUNCIONAMENTO RODIZIOS
CONFERIR FUNCIONAMENTO COLIMADOR
CONFERIR FUNCIONAMENTO TECLA/CHAVE/BOTOEIRA

CONFERIR FUNCIONAMENTO LAMPADA(S)

XD [ XX | XX | X || X|X

VERIFICAR ARTICULAGAO/ALAVANCA/BRACO/EIXO/PINO

INSPECIONAR GABINETE/CHASSIS/CARCACALATERAL/TAMPA X
C =Conforme, NC = Nao-conforme, NA =N&o se aplica
Utilize o verso da folha para comentarios/observagdes

Equipamento(s) utilizado(s):

Resultado Final

| C INCINA]

Observacoes

Estado do Equipamento:

onforme DNao Conforme

LUAN DOS SANTOS PENHA
09/10/2024 10:16:20
HUAB-UFRN

Assinado por
Data/Hora:

ENGENHARIA CLINICA

Assinatura do Usuério

HUAB EBSERH

105 FEDERAIS

MINISTERIO DA
EDUCAGAO
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APENDICE D - Planilha com a classificagdo de risco dos Equipamentos para satide do Huab

EQUIPAMENTO QTD | CRITICIDADE | A: FUNGAO | B:RISCOFISICO | C:IMPORTANCIA | D: MANTENABILIDADE | A+B+C+D

AGITADOR LABORATORIAL 1 4 2 1 1 8
AMALGAMADOR 1 2 2 1 1 6
ANAUSADOR ~ LABORATORIL I | oy | 3 : 3 16
gmélj?NDE%Z _P;A*BORATomAL GASES [ MEDIA s 3 s 3 16
HEmaToLOGICO HemoaLoBa® | L | MEPA | S : 5 3 16
ANALISADOR LABORATORIAL ]

IMUNOENSAIO 1 MEDIA 5 3 5 3 16
QUIMIOLUMINESCENCIA*

ASPIRADOR BAIXO VOLUME 6 6 2 1 1 10
ASPIRADOR CIRURGICO 7 MEDIA 9 2 5 1 17
ASPIRADOR FUMACA CIRURGICO 2 MEDIA 9 2 5 1 17
AUTOCLAVE GRANDE PORTE 1 MEDIA 2 5 10 5 22
AUTOCLAVE VERTICAL 2 2 5 1 1 9
BALANGA ANTROPOMETRICA ADULTO | 10 6 3 1 1 11
BALANGA PEDIATRICA 11 6 3 1 1 11
BANHO MARIA LABORATORIAL 2 4 2 1 1 8
BERGO AQUECIDO 28 MEDIA 9 5 5 5 24
BILIRRUBINOMETRO CUTANEO 3 MEDIA 7 3 5 7 22
BIOIMPEDANCIOMETRO 2 6 3 1 1 11
BISTURI ELETRONICO 6 9 5 5 7 26
BOMBA DE SERINGA* 45 MEDIA 8 7 5 3 23
BOMBA INFUSAO USO GERAL* 50 MEDIA 8 7 5 3 23
CADEIRA ODONTOLOGICA 1 MEDIA 8 3 1 5 17
CAMA ELETRICA 57 2 2 5 5 14
CAMA ELETRICA PARTO 11 2 2 5 5 14
CAMERA VIDEO ENDOSCOPIO 1 MEDIA 7 3 5 7 22
CARDIOTOCOGRAFO 3 MEDIA 6 3 5 7 21
CARRO DE ANESTESIA 4 10 7 5 7 29
E,IARFLR:G IZ)QUIPAMENTO (RACK VIDEO | ) 1 < 1 .
CENTRIFUGA 4 4 3 1 5 13
COLPOSCOPIO 1 6 3 1 5 15
COMPRESSOR ODONTOLOGICO 2 1 2 1 5 9
DESFIBRILADOR-CARDIOVERSOR 11 10 7 5 5 27
DESTRUIDOR DE AGULHAS 10 1 2 1 1 5
DETECTOR FETAL US CORACAO 28 6 3 1 5 15
DIGITALIZADOR DE IMAGENS | MEDIA 3 1 10 ; 21

RADIOLOGICAS (CR)
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EQUIPAMENTO QTD | CRITICIDADE | A: FUNGAO | B:RISCOFiSICO | C:IMPORTANCIA | D: MANTENABILIDADE | A+B+C+D
gIF{G\(I;‘ALIZADOR FILME (IMPRESSORA | o 3 n . » -
DIGITALIZADOR/GRAVADOR VIDEO 1 3 1 1 7 12
ELETROCARDIOGRAFO 4 MEDIA 7 3 5 5 20
EQUIPO ODONTOLOGICO PORTATIL 2 MEDIA 8 3 5 5 21
ESFIGMOMANOMETRO 40 BAIXA 6 3 1 1 11
$2‘[[:2/IULADOR NEUROMUSCULAR - | o R < 1 1 1s
snon earowscin -, RN : : : :
E:ZXZ:ME)STERILIZACAO (ESTUFA DE|[ o 4 ) 1 1 8
FOCO CIRURGICO AUXILIAR 4 BAIXA 2 2 5 5 14
FOCO CIRURGICO DE TETO 3 BAIXA 2 2 5 5 14
FOCO CLiNICO 7 BAIXA 2 2 1 1 6
FONTE LUZ FIBRA OPTICA 1 m 7 1 5 5 18
FOTOPOLIMERIZADOR 2 2 2 1 5 10
FOTOTERAPIA HIPERBILIRRUBINEMIA 17 m 8 3 5 5 21
HOMOGENEIZADOR 1 4 2 1 1 8
ey | ; z : 1 :
INCUBADORA (TESTES BIOLOGICOS)* 1 4 3 1 3 11
INCUBADORA DE TRANSPORTE 3 MEDIA 9 5 5 5 24
INCUBADORA ESTACIONARIA 8 MEDIA 9 5 5 5 24
INSUFLADOR LAPAROSCOPIA 1 MEDIA 8 5 5 7 25
tgsTEoRmNchgIODO TR S 8 3 ! / 19
LAVADORA ULTRASSONICA 1 MEDIA 2 2 10 5 19
LOCALIZADOR VEIAS (VENOSCOPIO) 3 MEDIA 6 2 1 7 16
MAMOGRAFO DIGITAL 1 7 3 10 7 27
MEDIDOR IDADE GESTACIONAL 2 MEDIA 6 3 5 7 21
MESA CIRURGICA 4 MEDIA 2 5 5 5 17
MICROSCOPIO LABORATORIAL 2 4 3 1 7 15
llz/ll_llj:ORg:ch:EF;\llglA LABORATORIAL [ 4 3 1 ; 1s
MONITOR MULTIPARAMETRICO 52 7 3 5 5 20
MONITOR VIDEO (GRAU MEDICO) 2 7 3 10 7 27
NEGATOSCOPIO 9 2 1 1 1 5
NOBREAK 6KVA 2 1 1 5 5 12
OFTALMOSCOPIO 3 2 2 1 1 6
OSMOSE REVERSA 1 1 1 5 7 14
OTOSCOPIO 2 2 2 1 1 6
OXIMETRO DE PULSO 9 7 3 1 5 16
PIPETA 4 4 1 1 3 9
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EQUIPAMENTO QTD | CRITICIDADE | A: FUNCAO B: RISCO FiSICO C: IMPORTANCIA | D: MANTENABILIDADE A+B+C+D
PROCESSADORA IMAGEM VIDEO 2 MEDIA 3 1 10 7 21
PROFILAXIA DENTAL 1 2 2 1 5 10
RAIO-X 1 7 2 10 7 26
RAIO-X MOVEL 2 7 2 5 7 21
e I 0 | : : .
REFRIGERADOR BANCO SANGUE 1 5 2 5 5 17
REFRIGERADOR FARMACIA VERTICAL 1 5 2 5 5 17
REFRIGERADOR LABORATORIAL 3 5 2 5 5 17
SELADOR PACOTE* 1 2 2 1 1 6
SELADORA DE PEDAL 1 2 2 1 1 6
SISTEMA TRIAGEM AUDITIVA RN 2 6 3 10 7 26
TERMO-HIGROMETRO 17 6 2 1 1 10
TRICOTOMIZADOR PREOPERATORIO 2 8 5 5 5 23
ULTRASSOM 2 6 3 10 7 26
ULTRASSOM PORTATIL 1 6 3 10 7 26
UMIDIFICADOR AQUECEDOR 11 MEDIA 7 5 5 5 22
:iINFIRig?{g_GRAFICA ODONTOLOGICA 1 MEDIA 7 2 5 5 19
VENTILADOR - CPAP NEONATAL 6 10 7 5 5 27
VENTILADOR TRANSPORTE 3 10 7 5 5 27
VENTILADOR UTI 11 10 7 5 5 27
VIDEO LARINGOSCOPIO 1 MEDIA 8 7 5 5 25
WORKSTATION MAMOGRAFIA DIGITAL 1 MEDIA 2 7 5 7 21

TOTAL DE EQUIPAMENTOS 598

*Equipamentos em comodato
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APENDICE E - Modelo de Termo de Obsolescéncia

H UAB EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES

HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA - UFRN
PRACA TEQUINHA FARIAS, 13, CENTRO, SANTA CRUZ - RN, 59200-000
15.126.437/0008-10

27’?3_’42324 Parecer Técnico de Desativacao N 13066

Equipamento: MONITOR MULTIPARAMETRICO

Marca: DIXTAL .D.: SIADS_0010218822_EBSERH03
Modelo: DX-2022 + 2.262-TAG:UCIS0027

US/Orgao: HUAB | UTIN | 5107

Aquisigéo: 11/01/2018

Série: 173303247 0.S.: 24.1010

Acessorios:

Motivo de Desativagéo:
EQUIPAMENTO SEM CONSERTO

Condigéo de Desativagao:
SEM REAPROVEITAMENTO DE PARTES / PECAS / ACESSORIOS

Justificativa:
Inviabilidade econémica.

Observagéo:

Assinado por EUBER ROCHA PEREIRA
Data/Hora: 27/09/2024 16:45
ENGENHARIA CLINICA HUAB-UFRN

Geréncia de Engenharia

Conforme Decreto 9.373/2018, alterado pelo Decreto 10.340/2020, os quais dispbem sobre alienagéo, cesséo,
transferéncia, destinagdo e a disposigéo final ambientalmente adequadas de bens moveis, e, ratificado pela Nota
Técnica 01/2021/SGPA/CGS/DAI-EBSERH, o bem acima descrito esta sendo classificado como:

[ ]ocioso

[ ]recuperavel

[ ]antieconémico
[ ]irrecuperavel

|:| Autorizo a retirada de partes/pegas do equipamento/acessorio.
ESTOU CIENTE DA DESATIVAGAO

Data: / /

Responsével pelo Orgéo

1* Via - Departamento 2* Via - Patriménio 3*Via-NEC

GOVERNO FEDERAL

HUAB EBSERH *::cc: FRA SRR
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APENDICE F - Instrumentos de Medic3o de Resultados (IMR)

INDICADOR 01

— TEMPO MEDIO PARA REALIZAGCAO DO 12 ATENDIMENTO TECNICO (TMA)

FINALIDADE

Garantir a celeridade no Atendimento Técnico, pela Equipe Interna, dos Chamados
Técnicos demandados pela Institui¢do.

META A CUMPRIR

2 horas

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.

FORMA DE
ACOMPANHAMENTO

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

TMA = (S TA) /N
Onde:
TMA = Tempo Médio de Atendimento, em horas.

TA = Tempo de Atendimento, é o periodo em horas transcorrido entre a abertura do
Chamado Técnico e o primeiro Atendimento Técnico relativo a este chamado.

> TA = Somatério dos Tempos de Atendimento das Ordens de Servigo Internas Executadas
de Manutengdo Corretiva.

N = Quantidade de Ordens de Servico Internas Executadas de Manutengao Corretiva.

INICIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

TMA < 2 horas —Sem redugdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO .
TMA > 2 horas — 4% a menos do Valor do Servico
[TMA > 3 horas — aplicar Adverténcia
SANCOES
TMA > 4 horas — aplicar Adverténcia e Multa
INDICADOR 02 - TEMPO MEDIO DE REPARO DE EQUIPAMENTOS DE CRITICIDADE ALTA (TMRca)
FINALIDADE Garantir a celeridade na Execucdo, pela Equipe Interna, dos Chamados Técnicos

demandados pela Instituicdo dos EMA qualificados com nivel de criticidade ALTA.

META A CUMPRIR

72h e/ou 3(trés) dias corridos.

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestao de Engenharia Clinica.

FORMA
IACOMPANHAMENTO

DE

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

TMRca= (3 TR) /N
Onde:
[TMRca = Tempo Médio de Reparo, em dias.

TR = Tempo de Reparo, é o periodo em dias transcorrido entre a abertura do Chamado
[Técnico e a data (hora) em que o equipamento médico-hospitalar teve suas condigdes
plenas de funcionamento reestabelecidas e foi disponibilizado para uso no setor
demandante, apds a conclusao do reparo.
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> TR = Somatério dos Tempos de Reparo das Ordens de Servico Executadas de
Manutencdo Corretiva.

N = Quantidade de Ordens de Servico Executadas de Manutengdo Corretiva.

INICIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

TMRca < 3 dias — Sem redugdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO . .
[TMRca > 3 dias — 4% a menos do Valor do Servigo
[TMRca > 10 dias — aplicar Adverténcia
SANCOES
[TMRca > 30 dias — aplicar Adverténcia e Multa
OBSERVACOES Para o calculo deste indicador devem ser considerados somente os tempos e ordens de

servico dos equipamentos qualificados como de criticidade alta.

Consideracgdes:

[Quando houver aquisi¢bes de pecgas e Servigos externos.

Quando houver demandas por consultas técnicas.

INDICADOR 03 - TEMPO MEDIO DE REPARO EQUIPAMENTOS DE CRITICIDADE MEDIA E BAIXA (TMRcws)

FINALIDADE

Garantir a celeridade na Execuc¢do, pela Equipe Interna, dos Chamados Técnicos
demandados pela Instituicdo dos EMA qualificados com nivel de criticidade MEDIA E
BAIXA.

META A CUMPRIR

3 dias

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.

FORMA DE
ACOMPANHAMENTO

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

TMRcme = (3 TR) /N
Onde:
[TMRcvme = Tempo Médio de Reparo, em dias.

TR = Tempo de Reparo, é o periodo em dias transcorrido entre a abertura do Chamado
[Técnico e a data (hora) em que o equipamento médico-hospitalar teve suas condigdes
plenas de funcionamento reestabelecidas e foi disponibilizado para uso no setor
demandante, apos a conclusdo do reparo.

> TR = Somatério dos Tempos de Reparo das Ordens de Servico Executadas de
Manutengao Corretiva.

N = Quantidade de Ordens de Servico Executadas de Manutengdo Corretiva.

INICIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

[TMRcwme < 3 dias — Sem redugdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO . .
TMRcme > 3 dias — 4% a menos do Valor do Servigo
[TMRcwme > 6 dias — aplicar Adverténcia
SANCOES
TMRcme > 15 dias — aplicar Adverténcia e Multa
GOVERNO FEDERAL
| | > MINISTERIO DA
i Ebucagho “‘i I-
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OBSERVACOES

Para o calculo deste indicador devem ser considerados somente os tempos e ordens de
servico dos equipamentos qualificados como de criticidade média e baixa.

Consideragdes:
Quando houver aquisi¢cdes

Quando houver demandas

de pecas e Servigos externos.

por consultas técnicas.

INDICADOR 04 - PERFORMANCE DE MANUTENGOES PROGRAMADAS (PMP)

FINALIDADE

Garantir a execu¢do, conforme programado, do Plano Anual de Manuteng¢do Preventiva,
Calibracdo e/ou Teste de Seguranca Elétrica, Qualificacdo e Validagdo na Instituicdo.

META A CUMPRIR

90%

INSTRUMENTO DE ) ~ -
MEDICAO Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.
FORMA DE Pelo software
IACOMPANHAMENTO ‘

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

PMP = (ME / MP) x 100
Onde:
PMP = Performance de Manutengdo Programada, em %.

ME = Quantidade de Ordens de Servigo Internas Executadas de Manutengdo Programada.
IMP = Quantidade de Ordens de Servico Internas

INiCIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO

PMP > 90% — Sem reduc¢do do Valor do Servigo
85% > PMP >90% — 4% a menos do Valor do Servico

PMP < 85% — 6% a menos do Valor do Servigo

PMP < 80% — aplicar Adverténcia

SANCOES
PMP < 75% — aplicar Adverténcia e Multa
Para o cdlculo deste indicador devem ser excluidas do denominador "MP" as Ordens de
OBSERVACOES Servico Internas Planejadas N3do Executadas devido a indisponibilidade de Equipamento
Médico-Hospitalar ou a ndo localizagdo deste.
INDICADOR 05 - PERFORMANCE DE TREINAMENTO (PT)
FINALIDADE Garantir a execugdo, pela Equipe Interna, conforme programado, do Plano Anual de|

Treinamento na Instituigdo.

META A CUMPRIR

90%

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.

FORMA
ACOMPANHAMENTO

DE Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

PT = (TE / TP) x 100
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Onde:

PT = Performance de Treinamento, em %.

TE = Quantidade de Treinamentos Internos Executados.

TP = Quantidade de Treinamentos Internos Planejados.

INiCIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

PT > 80% — Sem redug¢do do Valor do Servigo

FAIXAS DE  AJUSTE NO
PAGAMENTO .

PT < 80% — 4% a menos do Valor do Servigco

PT < 70% — aplicar Adverténcia
SANCOES

PT < 60% — aplicar Adverténcia e Multa

INDICADOR 06 - PERCENTUAL DE RESOLUTIVIDADE INTERNA (PRI)

FINALIDADE Garantir a execuc¢do, pela Equipe Interna, da grande maioria dos Chamados Técnicos

demandados pela Instituigao.

META A CUMPRIR

80%

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.

FORMA
ACOMPANHAMENTO

DE

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

PRI = (MCI / MCT) x 100

Onde:

PRI = Percentual de Resolutividade Interna, em %.

MCI = Quantidade de Ordens de Servigo Internas Executadas de Manutengdo Corretiva.

MCT = Quantidade total de Ordens de Servigo Executadas de Manutenc¢do Corretiva.

INICIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

PRI > 80% — Sem reducdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO

PAGAMENTO .
PRI < 80% — 4% a menos do Valor do Servico
PRI < 75% — aplicar Adverténcia

SANCOES

PRI < 70% — aplicar Adverténcia e Multa

INDICADOR 07 - PERCENTUAL DE DISPONIBILIDADE OPERACIONAL DE EQUIPAMENTOS DE CRITICIDADE ALTA

(PDOEca)
FINALIDADE Garantir a disponibilidade operacional dos EMA qualificados com nivel de criticidade
ALTA.
META A CUMPRIR 90%

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestao de Engenharia Clinica.

FORMA DE
IACOMPANHAMENTO

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal
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MECANISMO DE CALCULO

PDOEca=(1-((>TR)/ (N xTD))) x 100
Onde:

PDOEca = Percentual de Disponibilidade Operacional de Equipamentos de criticidade alta,
em %.

TR = Tempo de Reparo, é o periodo em dias transcorrido entre a abertura do Chamado
Técnico e a Execucdo da respectiva Ordem de Servigco deste chamado.

> TR = Somatdrio dos Tempos de Reparo das Ordens de Servigo.
N = Quantidade de EMA da institui¢do.

TD = Quantidade de Dias.

INiCIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.

PDOEca 2 90% — Sem redugdo do Valor do Servico

FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO .
PDOEca < 90% — 4% a menos do Valor do Servico
PDOEca < 85% — aplicar Adverténcia
SANCOES
PDOEca < 80% — aplicar Adverténcia e Multa
OBSERVACOES Para o cdlculo deste indicador devem ser consideradas no denominador “N” apenas 0s

EMA qualificados com nivel de criticidade ALTA.

INDICADOR 08 - PERCENTUAL DE DISPONIBILIDADE OPERACIONAL DE EQUIPAMENTOS DE CRITICIDADE MEDIA E

BAIXA (PDOEcwms)

FINALIDADE

Garantir a disponibilidade operacional dos EMA qualificados com nivel de criticidade
MEDIA E BAIXA.

META A CUMPRIR

80%

INSTRUMENTO DE MEDICAO

Software dedicado de gestao de Engenharia Clinica.

FORMA
IACOMPANHAMENTO

DE

Pelo software.

PERIODICIDADE

Mensal

MECANISMO DE CALCULO

PDOEcms = (1 - ((3 TR) / (N x TD))) x 100
Onde:

PDOEcms = Percentual de Disponibilidade Operacional de Equipamentos de criticidade
média e baixa, em %.

TR = Tempo de Reparo, é o periodo em dias transcorrido entre a abertura do Chamado
Técnico e a Execucdo da respectiva Ordem de Servigo deste chamado.

> TR = Somatdrio dos Tempos de Reparo das Ordens de Servico.
N = Quantidade de EMA da instituicdo.

TD = Quantidade de Dias.

INICIO DE VIGENCIA

A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.
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PDOEcwms 2 90% — Sem redugdo do Valor do Servico
FAIXAS DE AJUSTE NO
PAGAMENTO .
PDOEcvs < 90% — 4% a menos do Valor do Servigo
PDOEcwms < 85% — aplicar Adverténcia
SANCOES
PDOEcwvs < 80% — aplicar Adverténcia e Multa
~ Para o célculo deste indicador devem ser consideradas no denominador “N” apenas 05|
OBSERVAGOES EMA qualificados com nivel de criticidade MEDIA e BAIXA.
INDICADOR 09 - PERCENTUAL DE MANUTENCAO EXECUTADA (PME)
FINALIDADE _Garjcmtlera execucdo da grande maioria dos Chamados Técnicos demandados pela
instituicao.
META A CUMPRIR 90%

INSTRUMENTO DE MEDICAO Software dedicado de gestdo de Engenharia Clinica.
FORMA DE ACOMPANHAMENTO [Pelo software.

PERIODICIDADE Mensal

PME = (ME / N) x 100

Onde:

MECANISMO DE CALCULO PME = Percentual de Manutengao Executada, em %.
IME = Quantidade de Ordens de Servico Executadas.
N = Quantidade de Ordens de Servico.

INiCIO DE VIGENCIA A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.
PME > 90% — Sem redugdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO

PAGAMENTO .

PME < 90% — 4% a menos do Valor do Servigo

PME < 85% — aplicar Adverténcia
SANCOES

PME < 80% — aplicar Adverténcia e Multa

INDICADOR 10 - PERCENTUAL DE RECHAMADO DE MANUTENGAO (PRM)

FINALIDADE Garantir a qualidade do servigo executado no Parque de EMA da Instituigdo.
META A CUMPRIR 10%
:\';::-I;FI{CUA'\?)ENTO DESoftware dedicado de gestdao de Engenharia Clinica.
FORMA DE Pelo software.
IACOMPANHAMENTO
PERIODICIDADE Mensal

PRM = (MR / ME) x 100
Onde:
IMECANISMO DE CALCULO|PRM = Percentual de Rechamado de Manutengdo, em %.

MR = Quantidade de Ordens de Servigo Internas de Manutenc¢do Corretiva originadas de
Rechamado Técnico*
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ME = Quantidade de Ordens de Servico Internas Executadas de Manutengdo Corretiva.
INiCIO DE VIGENCIA A partir do 612 dia a contar da assinatura do contrato.
PRM < 10% — Sem redugdo do Valor do Servigo

FAIXAS DE AJUSTE NO

PAGAMENTO .
PRM > 10% — 4% a menos do Valor do Servigo

PRM > 15% — aplicar Adverténcia

SANCOES
PRM > 20% — aplicar Adverténcia e Multa

*Sera considerada Ordem de Servico Interna de Manutencdo Corretiva originada de
OBSERVACOES Rechamado Técnico aquela que for precedida por outra Ordem de Servico Interna de
Manutencdo Corretiva de mesma falha, no mesmo EMA, em periodo inferior a 30 dias.
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Documento assinado eletronicamente por Fernando Mateus Maia Barbosa, Chefe de Setor, em
07/01/2025, as 11:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Miriam Campelo de Oliveira Laurentino, Assistente
Administrativo, em 07/01/2025, as 11:15, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Vanessa Freires Maia, Enfermeiro(a), em 08/01/2025, as
09:10, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539,
de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Fernando Luiz Palhano Xavier Cabral, Chefe de Divisao,
em 08/01/2025, as 14:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Lrt- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 45750481 e
o cédigo CRC E6DADAFD.

Referéncia: Processo n? 23527.005328/2024-64 SEl n2 45750481
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