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1. OBJETIVO

Este Procedimento Operacional Padrdao tem como objetivo estabelecer as etapas

para realizacdo do recebimento de equipamento para saude, verificar se suas caracteristicas fisicas
e técnicas correspondem ao objeto adquirido no processo de aquisi¢cdo. Esta acdo inicia a partir da
chegada do equipamento e finaliza com a emissdao do Termo de Recebimento Definitivo, liberando
sua utilizacao.

2. TERMOS E DEFINICOES

Para os efeitos deste procedimento, aplicam-se os seguintes termos e defini¢des:

2.1. 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 populacdo (Definicdo dada
pela NBR 15943:2011).

2.2. Fornecedor

Pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como os entes
despersonalizados, que desenvolvem atividades de produgdao, montagem, criagao,
construcdo, transformagdo, importagdo, exportagdo, distribuicdo ou comercializagdo de
produtos ou prestacdo de servigos. (Definicdo dada pela NBR 15943:2011).

2.3. Numero de série

Designacao indicada por marcacgao 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 producdo e que, em caso de necessidade, permita
localizar e rever todas as operagdes praticadas durante a sua produgdo e distribuicao,
assegurando a sua rastreabilidade produtiva e de distribuicdo. (Definicdo dada pela NBR
15943:2011).

2.4. Aquisicao

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

2.5. Fabricante

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

3. SIGLAS

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

Tabela 1 — Lista de siglas utilizadas neste plano.
SIGLA Descrigao
ANVISA | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

EBSERH | Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares

GETS |Sistema de Gerenciamento de Tecnologia para Saude
Huab | Hospital Universitdrio Ana Bezerra

SEI Sistema Eletrénico de Informacdes

SIF Setor de Infraestrutura Fisica
STEC | Setor de Engenharia Clinica

4. APLICACAO

Sua aplicacdo restringe-se aos processos que envolvem o recebimento de
equipamentos para saude no ambito do Huab.

5. EXECUGAO E RESPONSABILIDADE TECNICA

A execucdo deste procedimento é do STEC, juntamente com a Unidade de
Patrimonio. A responsabilidade técnica é do engenheiro clinico do STEC.

6. MATERIAL UTILIZADO
6.1. Ferramentas basicas

Trena, estilete, paquimetro, computador, sistemas gerenciais (SEl e GETS).

6.2. Registros

Termos de recebimento provisério e definitivo (SEI).

7. ETAPAS

O recebimento do equipamento para saude engloba as atividades desenvolvidas
abaixo:

7.1. Comunicar chegada do novo equipamento ao STEC
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A Unidade de Patrimonio, ao receber fisicamente o bem, comunica ao STEC a chegada do
novo equipamento, através de documento SEl (Termo de Recebimento Fisico de Bens)
solicitando, caso necessario, que o STEC esteja presente no recebimento dos volumes
lacrados.

7.2. Recebimento Provisorio

Apds o STEC ser comunicado pela Unidade de Patrimonio, inicia-se a contagem do prazo para
emissao do Termo de Recebimento Provisério (via SEl), conforme edital. Esta etapa deve ser
condicionada a apresentacdo de pelo menos, os seguintes documentos:

e Nota fiscal, guia de remessa ou documento equivalente, contendo nome, marca, modelo,
fabricante e nimero de série do equipamento para salde e respectivos acessorios.

7.3. Comunicar a chegada do novo equipamento para saude ao fornecedor

Apbs recebimento dos volumes lacrados, o STEC deve encaminhar um e-mail para o
fornecedor com as seguintes solicitacdes:

7.3.1. 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 licitagcdo. O
fornecedor podera optar por ndo estar presente na abertura das caixas, no entanto,
devera formalizar esta autorizagdo via e-mail.

7.3.2. Solicitar a presen¢a de um profissional da drea técnica para providenciar a
instalacdo do equipamento (documentar a instalagdo em uma ordem de servigo,
informando o numero de série do produto, listando os acessérios e materiais de
consumo entregues, informando data de chegada do equipamento no hospital, etc).

7.3.3. Agendar o treinamento operacional com o fornecedor.
7.4. Realizar abertura dos volumes recebidos

O STEC em conjunto com o fornecedor (caso necessario), devera realizar a abertura das
caixas e conferir se o equipamento esta de acordo com as especificages do edital.

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

7.5. Instalagao do equipamento

Apds a conferéncia do equipamento ter sido bem-sucedida, o STEC solicitara via oficio SEl a
Unidade de Patrimbnio a disponibilizacdo tempordria do equipamento para saulde,
acompanhado de uma quantidade minima de acessérios, para a unidade/setor assistencial
de destino, durante os dias de instalacdao ficando, portanto, o bem sob responsabilidade
compartilhada entre o STEC e a area demandante.
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7.5.1. A instalacdo do equipamento podera ser realizada com ou sem a presenca do
fornecedor, dependendo do equipamento.

7.5.2. E recomenddvel a presenca de um representante da drea demandante durante
a instalacdo. Para equipamentos criticos e de alta complexidade é obrigatério a
presenca do STEC (Engenheiro Clinico e/ou equipe) durante toda instalacdo.

Obs 1: Para equipamentos emissores de radiagcdo ionizante, é necessdria a realiza¢do dos
Testes de Aceitacdo, Levantamento Radiométrico e Teste de RadiacGo de Fuga do Cabecote
conforme definidos na RDC N2 611, de 09 de marco de 2022 da ANVISA e na respectiva
Instru¢do Normativa adequada ao tipo de equipamento instalado. Testes de aceitagdo
também devem ser realizados nos equipamentos de ultrassonografia.

7.5.3. Apds concluida a instalagdo, deve-se afixar a etiqueta da Engenharia Clinica no
equipamento. A etiqueta deverd conter, minimamente, o niumero de cadastro na
engenharia clinica (TAG) e o nome do local de origem do equipamento para garantir
rastreabilidade. Apds etiquetar o equipamento, o técnico em manutencdo devera
tirar uma foto do equipamento, arquiva-la em meio digital, nomeando-a com o
numero de cadastro do equipamento e inseri-la no sistema GETS.

7.6. Realizar Treinamento

Ap0s a instalagdo do equipamento, o fornecedor ministrara o treinamento aos usuarios das
areas de destino do bem, caso seja solicitado no edital de contratacao. A lista de presenca
ficara arquivada eletronicamente na Ordem de Servigo de instalagao.

7.7. Recebimento Definitivo:

Ap0ds a emissdo do Termo de Instalagdo e da conclusdo dos treinamentos, conforme o caso,
iniciara a contagem do prazo para emissao do Termo de Recebimento Definitivo, conforme
edital. (Este prazo fica suspenso nos casos de existirem pendéncias para a emissao do
recebimento definitivo).
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