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GLOSSARIO (SIGLAS, SIGNIFICADOS)
EMH — Equipamento Médico Hospitalar

HUPAA — Hospital Universitario Professor Alberto Antunes

SENC — Setor de Engenharia Clinica
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1. OBJETIVO E CAMPO DE APLICAGAO

O plano de gerenciamento tem como objetivo padronizar as atividades dos
servicos de saude que envolve tecnologias hospitalares, seguindo os requisitos da
Norma NBR ISO 15943:2011 - ABNT, Diretrizes para um Programa de
Gerenciamento de Equipamentos nos Servigos de Saude.

De modo a garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, segurancga e
desempenho dos equipamentos, desde a fase de especificacdo, aquisicio,
recebimento, instalacio até sua desativacao e descarte final.

Incluindo também requisitos como: planejamento dos recursos de infraestrutura,
capacitagao dos recursos humanos e gerenciamento dos riscos relacionados a uso,
manutencado, qualificacdo, teste de seguranca elétrica e calibragdo desses

equipamentos.

2. METODOLOGIA

O PGEMH - Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares foi
desenvolvido de acordo com os requisitos e padronizagao da RDC 509 de 27 de maio
de 2021 — Gerenciamento de Tecnologias em Saude, CADERNO DE PROCESSOS E
PRATICAS DE ENGENHARIA CLINICA da rede EBSERH, NBR 15943 de 28 de abril
de 2011 e da NORMA OPERACIONAL DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES - EBSERH

3. APRESENTAGAO

Levando-se em conta os riscos sanitarios que envolvem os equipamentos
médicos, as dificuldades em se obter informagdes durante algumas investigacdes de
eventos adversos potencialmente relacionados ao uso dos mesmos, a necessidade
de garantir a seguranga do paciente, as dificuldades do hospital em lidar com a
gestao de riscos associados as novas tecnologias hospitalares e a necessidade de
aprimorar a qualidade assistencial e atendendo, foi desenvolvido o plano de

gerenciamento de tecnologias.



4. PLANEJAMENTO, SELEGAO E AQUISIGAO

A incorporacdo de equipamento de saude constitui-se numa das principais
etapas do complexo processo de gestdo. Neste processo é necessario cumprir com
cuidado os ritos da aquisicdo tdo desejada.

Para tanto, é fundamental que seja realizado o Planejamento e a Selegéo
adequada, seguindo uma sequéncia de atividades pré-definidas dentro da rotina para
aquisicdo de Equipamentos Médico-Hospitalares constantes no Plano de
Gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares - PGEMH (sempre com
definicdo de prazos e responsaveis), contendo pelo menos estudos de mercado que
considerem, dentre outros:

a) A necessidade que da origem ao processo para se incorporar o Equipamento;
b) O perfil do hospital;

c) A demanda por servigos que justifique a aquisicao desejada,

d) A producédo necessaria para atendé-la e o estudo da oferta de servigos ja
disponiveis.

Como os Estabelecimentos que incorporam a rede EBSERH atendem
exclusivamente ao SUS, é necessario prover estudos epidemioldgicos que justifiquem
a incorporagdo e atender as portarias que regulamentam a estruturagao fisico-
funcional do servico a ser ofertado.

Ademais, incorporar ao trabalho supracitado, estudos econémicos que oferegcam
informacdes sobre os custos de incorporagéo e sobre os custos operacionais.

A estrutura fisica necessaria para acomodar o referido equipamento e
eventualmente as adequacdes necessarias, bem como o dimensionamento dos
recursos humanos e técnicos para a completa operacdo do equipamento a ser
incorporado e a realizacdo de uma analise dos tempos envolvidos nas tarefas
propostas, a fim de permitir a elaboragdo do cronograma do processo de aquisi¢ao.

Desta forma, o processo de planejamento e selegédo requer a participagao do
servigo, de forma a realizar uma programacao conjunta, com o envolvimento de cada
area e com a determinacao das metas a serem cumpridas por cada uma delas.

Também ¢é preconizado nessa etapa, minimizar o impacto de aquisi¢des

desnecessarias que podem implicar na elevacéo dos riscos decorrentes de escassez



de recursos para o gerenciamento dos Equipamentos Médico-Hospitalares, advindos
da elevacdo dos custos dos servicos de saude e da impossibilidade de garantir
servicos técnicos adequados a aquisicdo de insumos apropriados.

Como ja é do conhecimento de todos, um equipamento erroneamente
incorporado pode implicar em ineficiéncia do servigo oferecido porque nao ha
financiamento ou porque a demanda existente ndao consegue custear o pleno

funcionamento do equipamento.

4.1 PLANEJAMENTO E SELEGAO

O planejamento para a aquisicdo e selecao de novas tecnologias € iniciado a
partir do edital lancado pela engenharia clinica para a comunidade do Hospital
Universitario Professor Alberto Antunes - HUPAA, onde os responsaveis pelos setores
devem indicar a necessidade de renovacéo do parque tecnoldgico de seus setores de
forma justificavel.

A partir dessas informacgdes, a engenharia clinica, faz uma analise técnica em
todas as solicitagbes, utilizando os critérios previstos no CADERNOS DE
PROCESSOS E PRATICAS DE ENGENHARIA CLINICA da rede EBSERH, e executa
uma analise criteriosa das solicitacdes, emitindo um parecer de viabilidade da
possivel aquisi¢cao.

Comitantemente a Geréncia de Atencao a Saude — GAS , realiza suas analises
levando em consideracao a capacidade produtiva e a contratualizacao do servico.
Apos a emissdo desses pareceres o colegiado executivo aprecia os documentos

emitidos e define quais tecnologias serdao adquiridas.

4.2 AQUISICAO

Passada as etapas de planejamento e selecdo, o setor de engenharia clinica
do HUPAA reune todas as tecnologias aprovadas pelo colegiado executivo, elabora
as espeficicagbes técnicas em conjunto com as equipes assistenciais, elabora o
documento de formalizacdo de demanda para a futura aquisi¢gao, bem como o termo
de referéncia que contera todas as obrigag¢des e exigéncias a serem cumpridas pelos
futuros fornecedores e segue os tramites processuais preconizados pelo HUPAA para

a elaboracgao do certame.



5. RECEBIMENTO, VERIFICAGAO E ACEITAGAO

O recebimento das novas tecnologias € padronizado de acordo com as diretrizes
do CADERNOS DE PROCESSOS E PRATICAS DE ENGENHARIA CLINICA da rede
EBSERH.

O procedimento deve ser realizado com o preenchimento do ANEXO T: ID - 73 -
FORMULARIO PARA ACEITAGCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
REV.01.

5.1 RECEBIMENTO

O procedimento esta dividido nas fases:

5.1.1 Averiguagao da infraestrutura:

O mesmo preconiza que, antes de autorizar o recebimento de novas
tecnologias, o engenheiro clinico, junto com a equipe de infraestrutura do HUPAA,
deve verificar se o ambiente do local de instalagdo esta preparado para receber o
equipamento. Essa diretriz s6 precisa ser cumprida quando for necessaria a

adequacao da infraestrutura para a instalacédo do EMH.

5.1.2 Permitir emissao de autorizagao:

A permissédo € emitida pelo engenheiro clinico apds a confirmagéo de que o
local de instalacdo estara apto, no prazo estabelecido pelo setor de infraestrutura

fisica, para receber a tecnologia no periodo de entrega da mesma.

5.1.3 Autorizar o setor demandante a solicitar a entrega do equipamento para

instalacao:

Sempre que houver a contratacdo de um servigco que envolva instalagao de

EMH (como é caso de equipamentos em regime de comodato ou alugado), a
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Engenharia Clinica devera comunicar ao Setor Assistencial demandante do servigo
contratado que a infraestrutura estda adequada para instalacdo do equipamento,
podendo assim, solicitar a entrega do mesmo. Caso a Engenharia Clinica se configure
como demandante do servico, ela mesma devera efetuar a comunicagdo com o
fornecedor.

E importante que a Engenharia Clinica esteja ciente da data da solicitacdo de
entrega para que possa acompanhar o recebimento, aceitacdo e instalagédo do

equipamento.

5.1.4 Verificar se a infraestrutura esta pronta para instalagao do EMH:

Apds emissao da autorizacdo de entrega do EMH, o engenheiro clinico
comunica a Unidade de Infraestrutura que o equipamento foi solicitado e verifica se a
Infraestrutura esta pronta para a instalagdo do mesmo, junto com o fornecedor.

Essa acdo visa repassar os pontos do check list de pré-instalacdo do
equipamento, caso seja necessario. Verificada a necessidade de mais adequacgoes,

deve-se acordar um prazo para finaliza-las e acompanhar sua concluséo.

5.1.5 Comunicar chegada do novo equipamento a EC:

A Unidade de Patrimbnio comunica ao engenheiro clinico a chegada do novo
equipamento, solicitando que esteja presente no recebimento dos volumes lacrados.
Caso nao haja disponibilidade da equipe de Engenharia Clinica no momento da
chegada do equipamento, a propria Unidade de Patriménio devera recebe-lo e

armazena-lo no local previamente acordado.

5.1.6 Receber equipamento em volume(s) lacrado(s):

Apos ser comunicado da chegada do novo equipamento, o engenheiro clinico,
junto com a Unidade de Patrimdnio, recebera o EMH em volumes lacrados. Deve-se
conferir se os volumes entregues estao inviolados e se os volumes fazem referéncia
ao descrito na nota fiscal, verificando se a Nota Fiscal estda em conformidade com o
empenho (a nota fiscal tem que fazer referéncia ao numero do empenho e o volume

tem que fazer referéncia a nota fiscal).
11



5.1.7 Comunicar a chegada do novo EMH ao fornecedor:

Ap0os recebimento dos volumes lacrados, o responsavel pela engenharia clinica

encaminha um e-mail para o fornecedor com as seguintes solicitagcdes:

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

Solicitar a presenca de um profissional da area técnica para providenciar a instalacao
do equipamento (documentar a instalacgdo em uma ordem de servigo no sistema
GETS apods formalizagao do cadastro do mesmo. Nessa ordem de servico deve
constar como anexo a lista dos acessérios e materiais de consumo entregues,
conforme o documento modelo ID-73).

Agendar o treinamento operacional com o fornecedor.

5.1.8 Realizar abertura dos volumes recebidos:

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 especificagdes do edital.

A presenga do fornecedor ndo sera necessaria apenas se o fornecedor
autorizar a abertura das caixas sem sua presenca. A presenca de um representante
da Unidade Assistencial e da Unidade de Patrimbnio também nao é obrigatéria,
porém é recomendada. Para realizar a conferéncia é necessario o Edital, a Proposta

Comercial aprovada na licitacdo e a Nota Fiscal.

5.1.9 Solucionar inconformidades do recebimento:

Caso, apos a conferéncia do equipamento, verifique-se que este nao esta de

acordo a solicitagdo realizada, o Engenheiro Clinico, junto com o Representante do

12



Fornecedor, devera solicitar a regularizagcao da inconformidade.

5.1.10 Atestar recebimento do equipamento:

Realizado o ateste da instalacdo do equipamento, o Engenheiro Clinico atesta
a Nota Fiscal seguindo os tramites pre determinados pelo HUPAA para liquidacédo da
despesa.
OBS: a entrega da nota fiscal atestada pela engenharia clinica deve ser enviada
através de processo SEI para a unidade de patrimbénio afim de que se execute o

tombado do bem.

5.1.11 Enviar nota fiscal para pagamento:

O setor de engenharia clinica, apés o ateste de recebimento do bem

encaminha a nota fiscal para pagamento.

5.1.12 Realizar tombamento:

Processo de Interface: O equipamento adquirido é formalmente incorporado ao
patriménio do HUPAA.

5.1.13 Enviar copia do Termo de Responsabilidade:

O setor de engenharia clinica assinara o termo de responsabilidade do bem
que é emitido pela unidade de patriménio apds a realizacido do tombamento. Apds a
entrega do equipamento no setor de destino, o setor de engenharia clinica formalizara
a transferéncia do bem para unidade de patriménio através do formulario de
transferéncia padronizado pelo HUPAA.

Neste formulario termo, devera constar, dentre outras informagdes, o numero

de patrimdnio do equipamento.
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5.1.14 Atualizar o registro do equipamento:

Apos receber o numero de patriménio 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 deverdo permanecer

armazenados por, no minimo, 5 anos.

6. INVENTARIO

O inventario do parque tecnolégico do hospital € efetuado de acordo com as
diretrizes do CADERNOS DE PROCESSOS E PRATICAS DE ENGENHARIA
CLINICA da rede EBSERH. O mesmo deve ser executado com o preenchimento do
documento ANEXO Q: /D-40 - INVENTARIO DO PARQUE TECNOLOGICO REV.01.

Sera efetuada atualizacdo do levantamento a cada aquisicdo ou desativagao de
equipamento. No levantamento devem ser anotados os seguintes dados:

a) Nome e modelo comercial do Equipamento;

b) Fabricante do equipamento;

c¢) Nome do detentor do registro no Brasil;

d) Numero de série do equipamento;

e) Cadigo de identificagao individual do equipamento;

f) Partes e acessorios do equipamento;

g) ldentificagdo do departamento/unidade ao qual pertence o equipamento de

saude dentro do HUPAA.
Esses dados levantados serdo completados no sistema de gerenciamento da

instituicdo GETS. O inventario sera atualizado com a periodicidade de 12 meses.

14



7. REGISTRO HISTORICO DO EQUIPAMENTO

Os equipamentos serdao cadastrados no sistema de gestdo informatizado
(GETS) com todos os dados levantados durante a atualizacdo do inventario, que
ocorre a cada aquisicdo ou desativacdo de EMH.

Apdés o preenchimento e formalizagdo da transferéncia pela unidade de
patrimdénio, uma solicitacdo de transferéncia dever ser formalizada através do GETS
para que a equipe de Engenharia Clinica transfira o bem.

Em se tratando de transferéncias definitivas o encarregado da Empresa
terceirizada de engenharia clinica alterara, no cadastro do equipamento no GETS, o

novo setor. Ja para os casos de empréstimo ndo sera necessaria a alteracao.

8. ARQUIVOS DE REGISTROS

Todos as atividades desenvolvidas pela Engenharia Clinica a respeito dos
equipamentos médico-hospitalares serdao registradas no sistema GETS.
Individualmente, os histéricos dos equipamentos médicos serdo alimentados de
acordo com as intervencdes técnicas realizadas nos mesmos, registrando assim,
todos as atividades, bem como os responsaveis pelas intervengoes.

Os dados serao devidamente armazenados nos servidores do sistema GETS.

9. TREINAMENTO

O cronograma dos treinamentos é baseado no CADERNOS DE PROCESSOS E
PRATICAS DE ENGENHARIA CLINICA da rede EBSERH.

O NEP — Nducleo de Ensino e Pesquisa do HUPAA realizara o levantamento de
demandas necessarias de treinamentos e encaminhara para o setor de engenharia
clinica.

O encarregado da terceirizada do setor de Engenharia Clinica devera auxiliar
el/ou realizar a facilitagao do treinamento.

Concomitantemente o encarregado de manutencdo podera elencar ou sugerir

possiveis treinamentos baseados nos indicadores de mau uso operacional fornecido

15



pelo GETS.

Sempre que uma tecnologia nova for incorporada na unidade, o treinamento
referente ao uso da mesma deve ser repassado para os setores que terdo acesso a
essa tecnologia.

O treinamento serd desenvolvido no documento ANEXO P: ID-32 -
CRONOGRAMA ANUAL DE TREINAMENTO REV.01 e devera ser registrado sempre
no ANEXO O: ID-19 — REGISTRO DE TREINAMENTO REV.01.

10. ARMAZENAMENTO

Todos os equipamentos de Backup ficam armazenados nas centrais de
equipamentos dispostas nos setores. Quando algum equipamento necessita passar
por intervencdes prolongadas, o setor de engenharia clinica pode realizar a sugestao
de empréstimo entre setores, levando em consideragdo o impacto da auséncia desse

equipamento no setor que emprestara o mesmo.

11. TRANSFERENCIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

O setor remetente da HUPAA que deseja transferir uma tecnologia para outro
setor da HUPAA deve preencher o formulario padronizado pela instituicao através de
um processo no Sistema Eletrénico de Informacoées - SEI.

Apos o preenchimento do documento, o setor destinatario assinara 0 mesmo e o
enviara ao Patriménio. A Unidade de Patriménio do HUPAA apds o recebimento
desse documento formalizara a transferéncia e o setor remetente podera solicitar o
recolhimento através do sistema GETS para a Engenharia Clinica, informando o setor
de destino do equipamento médico.

12. USO

O setor de engenharia clinica garante a integridade dos equipamentos médico-
hospitalares da instituicdo seguindo o fluxo de liberagdo de novas tecnologias apenas
mediante treinamento da equipe.

Assim como, desenvolve o0 cronograma dos treinamentos de acordo com a

descricdo do ITEM 09 deste documento.
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13. INTERVENGAO TECNICA

As intervencgdes técnicas da unidade séo realizadas de acordo com 0s anexos:
ANEXO S: ID - 74 CRONOGRAMA ANUAL E MENSAL DE MANUTENCOES PROGRAMADAS
2023 E 2024 REV.02
ANEXO R: ID — 72 CRONOGRAMA DE RONDA GERAL E SETORIAL
ANEXO G: REALIZAR MANUTENCAO CORRETIVA DE EMH.

14. DESINFECGAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES

A unidade segue a desinfecgdo dos equipamentos de acordo com o
procedimento no ANEXO W: PEC-033 - PROCEDIMENTO PARA A DESINFECCAO
DOS EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES REV.01.

15. PROCEDIMENTO DE MANUTENGAO CORRETIVA

Manutencao corretiva configura-se em reparos executados nos equipamentos
meédico-hospitalares que apresentam falhas, panes ou paradas durante o uso dos
mesmos.

Na unidade, o fluxo das manutengdes corretivas € iniciado a partir da requisicéao
de servigo solicitada pelo setor através do sistema de gerenciamento informatizado
(GETS).

Caso na requisigao esteja descrito atividades que ndo sado de competéncia do
setor engenharia clinica, o encarregado rejeitara a ordem de servigo.

Quando a engenharia clinica recebe uma requisigao dentro das suas atribuigoes,
0 encarregado criara a ordem de servigo e a encaminhara para um dos técnicos do
setor de acordo com a priorizacdo de atendimento.

O técnico designado realizara a visita ao setor solicitante para fazer o primeiro
atendimento. O mesmo deve realizar todos os servicos cabiveis para sanar o
problema no menor tempo possivel, caso precise de reparo. Se nao precisar de
reparo, o responsavel pelo atendimento devera orientar o solicitante do setor quanto

ao uso correto da tecnologia.
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Estando o equipamento em garantia, em regime de comodato ou coberto por
contrato, o responsavel pelo atendimento devera direcionar a demanda para o
encarregado que passara o servico para o fornecedor correspondente. Todas as
atividades realizadas durante o atendimento dos chamados dever&do ser descritas e

registradas no sistema GETS.

16. PROCEDIMENTO DE MANUTENGAO PROGRAMADA

O objetivo das manutengdes programadas € executar atividades de forma
planejada que garantam a funcionalidade dos equipamentos evitando paradas
indesejaveis.

Os certificados de calibracdo e preventivas devem ser gerados no sistema
GETS, via moédulo de calibragao implantado na unidade de saude. Como o sistema
ainda esta em desenvolvimento/melhorias pela EBSERH, podera ocorrer do uso do
sistema de gestdo da terceirizada. O uso do sistema da terceirizada devera ser
solicitada pelo fiscal, devido aos custos envolvidos para habilitar a base.

As manutengdes programadas sao divididas em:

Manutencao preventiva: a norma NBR 5462 da ABNT define como: “Manutengéo
efetuada em intervalos predeterminados, ou de acordo com critérios prescritos,
destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradacdao do funcionamento de
um item.”

Calibracdo: E um conjunto de atividades que estabelece uma correspondéncia entre
as leituras de um aparelho e a grandeza fisica por ele medida.

As calibragbes executadas pela engenharia clinica seguem os requisitos da
norma NBR ISO IEC 17025:2017.

Segurancga elétrica: A norma NBR — |IEC 62353 da ABNT define como: “Condigéo
das medidas de protecdo de um equipamento/sistema projetado e produzido em
conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1, limitando os efeitos da corrente elétrica

sobre um paciente,usuario ou outros individuos.”

Ronda Setorial: Realizada apenas nos setores criticos do hospital (Unidades de
Cirurgias/SRPA/CME, Unidade de Cuidados Intensivos e Semi-Intensivos, Unidade de
diagnostico por Imagem, Unidade de Métodos Graficos, Unidade de Laboratério de
Analises Clinicas, Unidade de Laboratério de Anatomia Patoldgica, e ambulatorio).
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Ronda Geral: Ronda Geral realizada em todos os setores do hospital com

Equipamentos Médico-Hospitalares

16.1 PROCEDIMENTOS DE MANUTEN(}()ES PREVENTIVAS, CALIBRAGOES E
TESTES DE SEGURANCA ELETRICA

Apds implantagdo do modulo de calibragao no sistema GETS, os procedimentos
de calibracdes serao executados diretamente na plataforma. Os procedimentos foram
elaborados conforme orientacdo dos documentos da EBSERH, em conjunto com o
responsavel técnico da terceirizada. Esses procedimentos s&o vinculados ao modelo
dos equipamentos cadastrados no sistema.

Sempre que for realizar calibracao, sera aberto um ensaio para o equipamento,
sendo este executado pelo técnico e validado pelo encarregado. A assinatura do
certificado devera ser realizado pelo responsavel técnico da empresa terceirizada.

As manutencbes preventivas serdo executadas pelo sistema GETS. O
encarregado fara o cadastro dos planos de manutengdes preventivas no sistema.
Apos a criacdo dos planos, 0 mesmo fara a impressdo dos procedimentos gerados
pelo GETS.

Apos o preenchimento desses procedimentos fisicos, os técnicos e auxiliares
terao de passar todas as informacgdes para o GETS, onde ficara armazenada as ma
manutenc¢des preventivas.

Os testes de seguranca elétrica serdo alimentados no software préprio do
analisador. Durante a realizacdo dos testes, o responsavel pela execucdo fara a
alimentacdo dos dados do equipamento e no fim da atividade podera imprimir os

certificados.

Os técnicos deverao preencher o procedimento de manutencdo preventiva e
calibracdo conforme abaixo:
v Para itens que estao conforme;
X Para itens que nao estao conforme;

N.A Para itens que nao se aplicam.
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Nos procedimentos de manutengbes preventivas ndo € necessario 0
preenchimento do numero de certificado. O niumero sera gerado automaticamente no
sistema.

Nos procedimentos de calibragdes, o técnico executor deve gerar o numero do
certificado seguindo a ordem: (TAGDAUNIDADE-ANO/MES/DIA/HORA/MINUTO) e

assinar o procedimento.

16.2 CERTIFICADOS

Os certificados de calibragdo sdo emitidos apdés a alimentacdo dos
procedimentos no sistema de gestdo GETS. O mesmo sé podera ser emitido pelo
encarregado da empresa terceirizada de engenharia clinica ou por outros funcionarios
sob sua supervisdao. O documento contera todos os dados necessarios para atender a
NBR ISO IEC 17025:2017.

16.3 ETIQUETAGEM

Para cada tipo de intervengdo programada foi criada uma etiqueta. Apos a
realizagao das manutengdes programadas, os equipamentos receberdo etiquetas e o
técnico executor devera realizar o preenchimento com os dados: numero de
certificado, quando for necessario, data da manutencao, data da proxima manutencao
e assinatura do técnico.

As validacoes térmicas e validacdes de fluxos receberdo etiquetas de acordo
com a padronizagdo das empresas que prestardo servicos para a empresa

terceirizada de engenharia clinica.

16.3.1 Nao aprovado:

TECSAUDE

Engenharia Hospitalar
N° OS:
MP( )CAL( )QUAL( )VAL()

REPROVADO
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Imagem 01

A etiqueta de “ndo aprovado” é inclusa nos equipamentos que precisam passar
por intervencbes corretivas. Apds a identificacdo, o técnico pedira para que o

responsavel do setor abra uma requisi¢ao de servigo no sistema GETS.

16.3.2 Manutencéo preventiva:

8 TECSAUDE  pRevENTIVA

Engenharia Médica
Certificado

[Fearugio (DD/MM/AA) Pronima (MM/AAAA)

Fone (B1) 3127.9150

Imagem 02

ESEl £ TECSAUSE cauiBRAGio
SR
Certificado

16.3.3 Calibracéo:

Fone (81) 3127 9150
Imagem 03

16.3.4 Teste de seguranca elétrica:

r

SEGURAN
B e S

m

Fone (811 3127.9150
Imagem 04

16. 4 CRONOGRAMAS

Foram desenvolvidos dois cronogramas para o controle das manutencdes
programadas. Os documentos sdo: ANEXO R: O I/D-72 — CRONOGRAMA DE
RONDA GERAL E SETORIAL que contém os setores que sao realizadas as rondas
gerais (semanais) e setoriais (mensal) e o ANEXO S: ID-74 — CRONOGRAMA

ANUAL DE MANUTENCOES PROGRAMADAS que contém o resumo mensal de
21



todas as manutengbes programadas que serdo executadas durante o ano

(calibragdes, preventivas, seguranga elétrica, validagao/qualificacdo térmica,
qualificagcao de fluxo).
16.4.1 Contratos especificos de manutencgéao:
EMPRESA TESTE DE MANUTENCAO
RESPONSAVEL SEGURANCA PREVENTIVA CALIBRAGAO
EQUIPAMENTO ELETRICA
Mamdgrafo GE N&o se aplica Julho N&o se aplica
Tomaografo CANON N&o se aplica
N&o se aplica Julho e setembro
Camara Gama SIEMENS N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica
Agosto,Fevereiro
Impressoras AGFA N&o se aplica e Maio N&o se aplica
Ressonancia N&o se aplica Setembro, N&o se aplica
magnética GE Outubro e
Novembro
Acelerador Linear VARIAN N&o se aplica Agosto e N&o se aplica
novembro

Tabela 01

Esses equipamentos possuem contratos geridos por servidores do hospital.
A empresa terceirizada de engenharia clinica auxilia os gestores no

acompanhamento dessas manutengoes.

17. CRITERIOS DE ANALISE DE RISCO

Para calcular o grau de criticidade de cada equipamento foi considerado, além
da funcéo e risco, a importancia estratégica de cada equipamento em relagdo a
operacao, Ja que certos equipamentos, ao sofrerem uma parada, causam grandes

perdas financeiras a instituicdo de saude a qual os mesmos pertencem.

17.1 CLASSIFICAGOES DOS EQUIPAMENTOS
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Suporte a Vida — Equipamentos utilizados para sustentar a vida de um paciente apos
a falha ou insuficiéncia de um ou mais 6rgaos vitais.
Enquadram-se: Ventilador Pulmonar, Umidificador, blender, Cardioversor, Aparelho

de Anestesia.

Terapia — Equipamento destinado ao tratamento de patologias, incluindo a
substituicdo ou modificagdo da anatomia ou processo fisiolégico do organismo
humano.

Enquadram-se: Bisturi Elétrico, Fototerapia, Incubadora, Berco Aquecido,

equipamentos de fisioterapia (Tens, Ondas Curtas, Laser e etc.).

Diagnéstico — Equipamento destinado a detecgdo de informagdées do organismo
humano para auxilio ao procedimento clinico.
Enquadram-se: Monitor multiparametro, eletrocardiégrafo, oximetro, equipamentos de

imagem (raio x, ressonancia), ultrassom, detector fetal, esfigmomanémetro.

Analise — Equipamentos de laboratério e relacionados ou equipamentos de
informatica médica.

Enquadram-se: Centrifuga, Banho Maria, Microscopio.

Equipamento de apoio - Equipamento destinado a fornecer suporte a
procedimentos diagnésticos, cirurgicos e terapéuticos.
Enquadram-se: Negatoscopio, Foco Cirurgico, Cama Elétrica, Aspirador cirurgico,
Mesa Cirurgica e Autoclave.

Tendo assim cada categoria de equipamentos sua pontuagdo na escala de

equipamentos criticos:

FUNCAO PONTUACAO

Suporte a vida 10
Terapia 8
Diagnostico 6
Analise 4
Equipamento de apoio 2

Imagem 07
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17.2 CLASSIFICAGAO DOS RISCOS FiSICOS

Morte — falha no equipamento pode levar a morte do paciente.

Injaria — falha no equipamento pode produzir dano permanente ao paciente ou ao
operador.

Terapia ou Diagnéstico falho — falha no equipamento pode induzir a um diagnéstico

inapropriado ou a uma terapia inadequada.

RISCO FiSICO PONTUACAO

Morte 7

Injuria 5

Terapia ou diagnostico falho 3

Sem risco 1
Imagem 08

17.3 GRAUS DE IMPORTANCIA “ABC”

A curva ABC é um método de classificagdo de informacgdes, que permite
destacar os itens que — mesmo estando em menor quantidade numérica —

representam para a instituigdo o maior grau de importancia ou impacto.

Grau A — A falta do equipamento impacta diretamente na interrupgado do servigo, na
perda de receita da instituigdo ou mesmo coloca em risco sua credibilidade junto ao
paciente. Equipamentos enquadrados nesta faixa sdo impossiveis de serem
substituidos em um curto espago de tempo, seja por serem unicos na instituicdo ou
por serem equipamentos fixos ou de dificili mobilidade. Exemplo: Ressonancia

Magnética, Raio X, Autoclave, Foco Cirurgico, etc.

Grau B—-Equipamentos que podem impactar de forma direta no cuidado ao paciente
ou mesmo na perda de receita da instituicdo, interrompendo o funcionamento de um

leito ou mesmo cancelando uma cirurgia, por exemplo. Os equipamentos aqui
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enquadrados possuem um valor de aquisicdo moderado e possuem unidades iguais
ou similares dentro da instituicdo, tornando possivel sua substituicao de forma mais

rapida. Exemplos: Aparelho de Anestesia; Mesa Cirurgica.

Grau C - Falta do equipamento ndo acarreta paralisacao nos servigos de assisténcia.
Equipamento facilmente substituivel seja pela existéncia de inUmeros outros similares
na instituicio ou mesmo devido a maior facilidade de compra. Exemplos: Monitor

Multiparametro, Oximetro; Cardioversor, Esfigmomandmetro.

IMPORTANCIA ABC PONTUACAO

Grau A 10

Grau B 5

Grau C 1
Imagem 09

17.4 FAIXA DE CRITICIDADE

Assim, para obter o grau de criticidade do equipamento existira a expressao:
C=F+RF+ABC
Sendo:
C: Criticidade
F: Funcéao
RF: Risco Fisico

ABC: Grau de importancia ABC

Exemplo:
Centrifuga 4 3 5 12
Desfibrilador 10 7 5 22
Eletrocardiografo 3 1 10
Ressonéncia Magnética 3 10 19
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Imagem 11

E assim seréao realizadas as classificagdes dos equipamentos nas seguintes faixas:
Baixa criticidade — indice de criticidade variando de 04 a 11
Média criticidade — indice de criticidade variando entre 12 a 18

Alta criticidade — indice de criticidade variando entre 19 e 27.

18. DESATIVAGAO

A desativagao dos equipamentos segue o procedimento ANEXO K: REALIZAR
DESATIVACAO E DESCARTE DE EMH.

O encarregado da empresa terceirizada de engenharia clinica apds determinar o
critério de obsolescéncia do equipamento de acordo com o procedimento citado
acima, devera preencher o documento ANEXO U: ID - 75 FORMULARIO PARA
DESATIVACAO DE EMH REV.01 e acionar o setor de patriménio para fazer o
recolhimento do equipamento.

19. REFERENCIAS

Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT; Diretrizes para um programa de
gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servicos de saude e de
equipamentos para a saude. Norma (ABNT, 2011) NBR 15943/2011 . Rio de Janeiro,
2011.

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT; Equipamento eletromédico —
Ensaio recorrente e ensaio apds reparo de Equipamentoeletromédico.Norma
(ABNT,2019) NBR 62353/2019. Rio de Janeiro,2019.

Associacado Brasileira de Normas Técnicas — ABNT; Requisitos gerais para a
competéncia delaboratérios de ensaio e calibragdo.Norma (ABNT,2017) NBR
17025/2017. Rio de Janeiro,2017.

RDC n° 509, de 27 de MAIO de 2021 - Dispbe sobre o gerenciamento de tecnologias

em saude em estabelecimentos de saude.
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