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GLOSSARIO (SIGLAS, SIGNIFICADOS)

EMH — Equipamento Médico Hospitalar.
EC — Engenharia Clinica

OBS - Observacéo

NF — Nota Fiscal
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I. OBJETIVO DO PROCESSO
Este processo garante a disponibilizacdo para uso dos equipamentos novos que chegam

ao Hospital.

Il. DESCRICAO DO PROCESSO

O processo de ativacdo visa estabelecer padrdes para que novos equipamentos sejam in-
corporados ao hospital a partir do momento em que é autorizada, pelo Setor de Engenharia Cli-
nica, a emissdo do pedido de entrega do equipamento ao fornecedor. Este processo atua infor-
mando as devidas precaugdes a serem tomadas durante o recebimento de um equipamento para
que, por exemplo, seja verificada a integridade e performance daquele equipamento antes do seu
aceite e para que o hospital tenha certeza da sua correta instalacao/disponibilizacdo para opera-
cdo.

Este processo faz parte das diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamen-
tos para a saude, sendo normatizado pela ABNT NBR 15943 de 2011. A norma prevé que o ser-
vico de saude somente devera receber equipamento acompanhado de especificacdes técnicas do
equipamento, comprovacdo de regularizacdo do equipamento no 6rgao sanitario competente,
numero de série e documentos pertinentes.

Portanto os procedimentos que serdo detalhados nesse documento fazem referéncia a me-
Ihor forma de se conduzir o recebimento de um equipamento e proceder sua verificagdo, aceita-

¢do e instalacao/disponibilizacéo.

I1l.  AREAS ENVOLVIDAS

PATICIPANTES

Equipe Técnica de Engenharia Clinica; Engenhei-
ro Clinico.
Unidade de Patrimonio Equipe da Unidade de Patriménio

Setor/ Unidade de Engenharia Clinica
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IV. DESCRICAO DAS ATIVIDADES

ATIVIDADE  PARTICIPANTES REGRA DE NEGOCIOS
Quando o recurso estiver empenhado,
0 Engenheiro Clinico deverd, antes de
permitir a emissao da autorizacao de
entrega do equipamento ao fornecedor,
verificar com o Setor de Infraestrutura
se 0 ambiente do local de instalagdo
estd preparado para receber o equipa-
mento.

O ideal é que o equipamento seja ad-
quirido apenas quando as adequacdes
de infraestrutura estiverem na fase de
ajustes finais, visando a ndo ocorrén-
cia de problemas associados a equi-
pamentos encaixotados, perda de tem-
po de garantia, guarda de equipamen-
tos em lugares inadequados por tempo
prolongado, dentre outros.

AVERIGUAR infra- Engenheiro Clinico
estrutura e ambiente (com a presenca da

1 . Unidade de Infraes-
do local de instala- !
trutura, se necessa-

cao rio)

Alguns equipamentos possuem um
check list de pré-instalacéo, o qual é
disponibilizado pelo fornecedor e pode
ser utilizado para realizar esta ativida-
de.

Caso 0 EMH a ser adquirido néo ne-
cessite de adequacdo de infraestrutura
para ser instalado, esta atividade ndo e
necessaria.

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

Estando as adequacdes de infraestrutu-
ra em fase de ajustes finais, o Enge-
Engenheiro Clinico  nheiro Clinico podera autorizar a uni-
dade competente que envie a ordem de
fornecimento para o fornecedor. Caso
seja de competéncia do Engenheiro
Clinico a comunicacdo direta com
fornecedor, ele mesmo devera enviar a
ordem de fornecimento. O importante
é que a autorizacdo de entrega do

PERMITIR emissdo
da autorizagdo de
entrega do equipa-
mento
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equipamento parta da Engenharia Cli-
nica, de forma que n&o se perca o con-
trole do processo de ativacao.

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

Indica-se que, quando o hospital esti-
ver de posse das informagdes da trans-
portadora que fara a entrega do equi-
pamento, a equipe de Engenharia Cli-
nica entre em contato com ela para
buscar a informacdo sobre a data de
chegada prevista do equipamento, vi-
sando acelerar algumas etapas do pro-
cesso, como pré agendamento da ins-
talacdo com o fabricante.

AUTORIZAR o se-
tor demandante a

3 solicitar a entrega do
equipamento para
instalacdo

Engenheiro Clinico

Sempre que houver a contratacdo de
um servico que envolva instalagéo de
EMH (como é caso de equipamentos
em regime de comodato ou alugado), a
Engenharia Clinica devera comunicar
ao Setor Assistencial demandante do
servigo contratado que a infraestrutura
estd adequada para instalacdo do equi-
pamento, podendo assim, solicitar a
entrega do equipamento. Caso a Enge-
nharia Clinica se configure como de-
mandante do servico, ela mesma deve-
ra efetuar a comunicacdo com o forne-
cedor.

E importante que a Engenharia Clinica
esteja ciente da data da solicitacdo de
entrega para que possa acompanhar o
recebimento, aceitacéo e instalacdo do
equipamento.

VERIFICAR se a
infraestrutura esta
pronta para instala-
cao do EMH

Engenheiros Clini-
cos (com a presenca
do Representante do
Fornecedor e da
Unidade de Infraes-

Apbs autorizar a entrega do EMH, a
Engenharia Clinica comunica a Uni-
dade de Infraestrutura que o equipa-
mento foi solicitado e verifica se a
infraestrutura esta pronta para a insta-
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trutura, se necessa-
rio)

lacdo do equipamento, junto com o
fornecedor — visando repassar 0s pon-
tos do check list de pré-instalacéo do
equipamento, se necessario. Caso
ainda haja adequacdes a serem reali-
zadas, deve-se acordar um prazo para
finaliza-las e acompanhar sua conclu-
sdo.

COMUNICAR che-
gada do novo equi-
pamento a EC

Equipe da Unidade
de Patrimonio

A Unidade de Patrimdnio comunica ao
Engenheiro Clinico a chegada do novo
equipamento, solicitando que esteja
presente no recebimento dos volumes
lacrados. Caso néo haja disponibilida-
de da equipe de Engenharia Clinica no
momento da chegada do equipamento,
a prépria Unidade de Patriménio deve-
ra recebe-lo e armazena-lo no local
previamente acordado (conforme indi-
cado na atividade 2 deste processo).

RECEBER equipa-
mento em volume(s)
lacrado(s)

Equipe de Engenha-
ria Clinica

Ap06s ser comunicado da chegada do
novo equipamento, o Engenheiro Cli-
nico, junto com a Unidade de Patri-
monio, receberd 0o EMH em volumes
lacrados. Deve-se conferir se 0s volu-
mes entregues estao inviolados e se 0s
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).

COMUNICAR a
chegada do novo
EMH ao fornecedor

Engenheiro Clinico

Ap06s recebimento dos volumes lacra-
dos, a Engenharia Clinica encaminha
um e-mail para o fornecedor com as
seguintes solicitacdes:

1. Solicitar a presenca de um represen-
tante do fornecedor para realizar a
conferéncia do volume e abertura das
caixas, para verificar se o contetido do
produto esta conforme a nota fiscal,
edital e proposta comercial aprovada
na licitacdo. O fornecedor podera op-
tar por ndo estar presente na abertura
das caixas, no entanto, devera formali-
zar esta autorizacao via e-mail.




2. Solicitar a presenca de um profissi-
onal da &rea técnica para providenciar
a instalacdo do equipamento (docu-
mentar a instalacdo em uma ordem de
servico, informando o0 niumero de série
do produto, listando os acessorios e
materiais de consumo entregues, in-
formando data de chegada do equipa-
mento no hospital, etc.).

3. Agendar o treinamento operacional
com o fornecedor.

COMUNICAR éarea
demandante a che-

Apds a comunicacdo com o fornecedor
visando o agendamento da conferéncia
dos volumes, instalacéo e treinamen-
tos, o Engenheiro Clinico deve comu-

8 gada do equipamen- Engenheiro Clinico nicar a Area Requisitante do equipa-
to mento os prazos acordados com o for-
necedor.
A Engenharia Clinica 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
Engenheiro Clinico  especifica¢fes do edital. A presenca
(comapresencado  do fornecedor ndo sera necessaria ape-
REALIZAR abertura Representante d_o nas se o fornecedor autorizar a abertu-
. Fornecedor, Unidade ra das caixas sem sua presenca. A pre-
9 dos volumes recebi- . ; . .
dos ASS|stenC|§I Requisi-  senca de um representante da Unl_daqle
tante e Unidade de Assistencial e da Unidade de Patrimo-
Patriménio, se ne- nio também ndo é obrigatoria, porém é
cessario) recomendada.
Para realizar a conferéncia é necessa-
rio o Edital, a Proposta Comercial
aprovada na licitacdo e a Nota Fiscal.
Caso, ap0s a conferéncia do equipa-
mento, verifique-se que este nao esta
SOLUCIONAR in- | Engenheiro Clinico;  de acordo a solicita¢do realizada, o
10 conformidades do Representante do Engenheiro Clinico, junto com o Re-
recebimento Fornecedor presentante do Fornecedor, ira soluci-
onar a inconformidade.
ATESTAR recebi- Ap(’?s registtrar as inlfor:jnagﬁets dto ;
11 mento do equipa- Engenheiro Clinico equipamento, € reallzado o ateste ¢o

mento

recebimento do equipamento pelo En-
genheiro Clinico.
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Equipe Técnica da
Engenharia Clinica;
Representante do
Fornecedor; Repre-
sentante da Area
Demandante; Enge-
nheiro Clinico; Fisi-
co Médico

Apos atestar o recebimento do equi-
pamento, serd executada a instalacédo
do equipamento no Setor Assistencial
—aqual pode ser feita com ou sem a
presenca do fornecedor dependendo
do equipamento e do acordo feito com
o0 proprio fornecedor na atividade 7.

E recomendavel a presenca de um
representante do setor durante a insta-
lacéo.

Para equipamentos criticos e de alta
complexidade é recomendavel a pre-
senca do Engenheiro Clinico durante
toda instalacdo, além da Equipe Téc-
nica da Engenharia Clinica.

Para equipamentos com radiag&o ioni-
zante é necessaria a presente do Fisico
Meédico o qual deverd emitir um laudo
de ativacéo e notificar a Anvisa que o
equipamento esta sendo ativado.

Apos concluida a instalagdo, deve-se
afixar a etiqueta da Engenharia Clinica
no equipamento. A etiqueta devera
conter, minimamente, o0 nimero de
cadastro na engenharia clinica (TAG)
e 0 nome do local de origem do equi-
pamento para garantir rastreabilidade.
Apés etiquetar o equipamento, o téc-
nico em manutencdo devera tirar uma
foto do equipamento e arquiva-la em
meio digital, nomeando-a com o nu-
mero de cadastro do equipamento.

Engenheiro Clinico;
Representante do
Fornecedor e Equipe
Técnica de Engenha-
ria Cinica.

Caso a instalagdo néo tenha obtido
sucesso 0 Engenheiro Clinico devera
ser comunicado imediatamente, visan-
do liderar a solucéo da inconformida-
de, podendo delegar acdes para a
Equipe Técnica.

INSTALAR equi-
12
pamento
SOLUCIONAR in-
13 conformidades da
instalacdo
14 ATESTAR instala-

¢ao do equipamento

Engenheiro Clinico

Caso a instalacdo tenha sido feita cor-
retamente ou apos ter sido solucionada
a inconformidade da instalacéo, sera
atestada a instalacdo do equipamento
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pelo Engenheiro Clinico por meio da
Ordem de Servico de Instalagéo.

15

REGISTRAR infor-
macoes

Equipe Técnica de
Engenharia Clinica

Apos solucionar a inconformidade
relacionada ao recebimento, ou apés a
abertura das caixas (no caso de néo ter
ocorrido inconformidades), é realizado
0 registro das informacdes de recebi-
mento pela Equipe Técnica de Enge-
nharia Clinica.

O registro consiste em providenciar e
preencher os seguintes documentos:
1. Ordem de servico de recebimento e
instalacao.

2. Formulério de recebimento.

3. Ficha de cadastro do equipamento
(dados do equipamento, fornecedor,
dados de aquisicdo, valor e garantia).
4. Fotos do equipamento, permitindo
visualizar equipamento completo,
acessorios entregues, numero de série
e TAG).

5. Certificado de garantia ou termo de
garantia do fornecedor, quando dispo-
nivel.

6. Copia da nota fiscal.

7. Impressédo das paginas do edital
com o descritivo técnico e informacao
da garantia.

16

REALIZAR Trei-
namento

Unidade de Enge-
nharia Clinica

Processo de Interface: Treinamento
dos usuarios e, sempre que possivel,
dos técnicos em manutencao nos equi-
pamentos adquiridos.

17

ATESTAR nota fis-
cal para pagamento

Engenheiro Clinico

Realizado o ateste da instalacdo do
equipamento, o Engenheiro Clinico
atesta a nota fiscal original e solicita o
visto de recebido da Unidade de Pa-
trimdnio.

OBS: a entrega da nota fiscal atestada
a Unidade de Patriménio deve ser pro-
tocolada pela EC. A copia da nota
fiscal atestada e a copia do empenho
devem ser juntados pela EC aos do-
cumentos de recebimento da atividade
15.




EBSE

MOSPITAIS UNIVERSITARIOS

RH

FEDERAIS

18

A Unidade de Patrimonio envia a nota

ENVIAR nota fiscal U_nldade de Patrimé- fiscal para pagamento, apos assiné-la.

para pagamento nio

19

Processo de Interface: O equipamento
REALIZAR tomba- = Unidade de Patrim6- adquirido € formalmente incorporado
mento nio ao patriménio do HU.

20

Apo0s a Unidade de Patrimonio realizar
a incorporacdo do bem, é enviado para
a Engenharia Clinica uma copia do
Termo de Responsabilidade assinado
Unidade de Patrimd-  pela Unidade Assistencial que requisi-
nio tou o equipamento. Neste termo, deve-
ra constar, dentre outras informacdes,
0 namero de patriménio do equipa-
mento.

ENVIAR copia do
Termo de Responsa-
bilidade

21

Apos receber o nimero de patrimoénio
a Equipe Técnica de Engenharia Clini-
ca atualiza o registro do equipamento
ATUALIZAR o re- . _— e anexa 0 Termo de Responsabilidade
) . Equipe Técnica de . : .
gistro do equipamen- PNt aos demais documentos. E importante
Engenharia Clinica «

to ressaltar que os documentos deverao
permanecer armazenados por, no mi-
nimo, 5 anos.

LEGISLACAO APLICAVEL

WORLD HEALTH ORGANIZATION,Medical Equipment Maintenance Programme
Overview: WHO Medical device technical series, department of Essential Health Tech-
nologies, 2011

Norma Brasileira ABNT NBR 15943.Diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servigos de saude e de equipamentos para a saude.
Primeira edicdo 28/04/2011, valida a partir de 28/05/2011.

MINISTERIO DA SAUDE.Equipamentos Médico-Hospitalares e o gerenciamento da
Manutencao. Brasilia-DF, 2002.
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VI. ANEXOS
Sugestao de Formulario para Recebimento, Instalacdo e Aceitacdo de Equipamentos a ser
preenchido pela Engenharia Clinica durante o processo de ativacéo.

FORMULARIO PARA ACEITACAO DE EQUIPAMENTOS

Nome do equipamento: Codigo CAT/MAT:
Marca: Ndmero de Série:
Modelo: Reg. MS/Anvisa:
Local de instalagao: Ano de fabricagao:

Acessérios acompanhantes:

Valor de aquisicdo: N2 Processo:

Nota fiscal: N2 Pregdo:

Data da Nota fiscal: Data da autorizagdo de entrega:

Fornecedor: Vencimento da garantia:

As adequacgdes de infraestrutura foram oSim (checklist necessdrio) oNao oN/A
realizadas?

A pré-instalacdo foi aprovada pelo fornece- OSim(assinatura necessdria) oNdo oN/A
dor?
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Recebimento dos volumes lacrados: Data: / /

1. Os volumes recebidos estao integros? (verificar barulho interno, caixa danifica- oSim  oN3o

da, lacre violado, etc.)

2. A nota fiscal esta em conformidade com o item comprado? oSim - oNao

Abertura dos volumes recebidos: Data: / /

1. O equipamento corresponde aquele especificado no edital ou proposta? oSim - ONdo

2. O equipamento estd COMPLETO, com todos acessérios e documentacgdo

oSim  oNao
técnica (manuais de uso e de servico) especificados no edital ou proposta?

3. A rotulagem das instrugGes de uso e operagdo esta adequada e correta? oSim - oNao
4. Integridade fisica do equipamento e/ou acessorios: oBom  OAvarias
Observacdo: Caso o fornecedor tenha autorizado a abertura dos volumes sem a sua presenga, deve-se

anexar a permiss@o a este formuldrio.

Aceitacdo: Data: / /

1. O equipamento passou nos testes de seguranca elétrica? oSim - oNdo  oN/A

2. 0O equipamento passou nos testes de seguranca radioldgica? oSim - oNdo  oN/A

3. 0O equipamento passou nos testes mecanicos, hidrostatico, etc.? oSim - oNado  oN/A

4. 0O equipamento esta funcionando adequadamente? oSim - oNao

O equipamento foi aprovado? 0 Sim 0 Nao Data da Instalagdo: / /

Em caso positivo, registrar n2 de patriménio:

Em caso negativo, jUSTIFIQUE O MOTIVO........cuiiieiiicie ettt e e are e st e e st e e e s bea e snte e s enreeenees
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Eng. Clinico:

(assinatura + carimbo)




