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RESUMO

A gestao de equipamentos médicos-hospitalares ¢ critica para o bom desempenho dos servigos
prestados por uma organizacgao hospitalar pois esté intrinsecamente relacionada a qualidade dos
servigos prestados e aos cuidados com os pacientes. Este presente estudo tem como objetivo
descrever os processos que fazem parte da gestdo de equipamentos médico hospitalares
administrados pela equipe de engenharia clinica, desde a sua implementacao e funcionamento
até a sua avaliagdo, através dos indicadores, e seu controle. O setor de engenharia clinica € o
responsavel por esta gestdo, ¢ ele que desenvolve o planejamento e controle das atividades para
cada processo. Este trabalho descreve a organizagdo da Engenharia Clinica, terceirizacdo de
servigos, a infraestrutura e a tecnologia da informacgao necessaria para atender os processos. O
controle das atividades da engenharia clinica sera descrito observando a qualidade dos servigos

através dos indicadores apresentados neste trabalho.

Palavras-chave: Engenharia Clinica; Estabelecimentos Assistenciais de Satude; Equipamentos

médico-hospitalares.



ABSTRACT

The management of medical-hospital equipment is critical to the good performance of
the services provided by a hospital organization because it is intrinsically related to the quality
of the services provided and the care provided to patients. This study aims to describe all the
processes that are part of the management of medical-hospital equipment administered by the
clinical engineering team, from its implementation and operation to its evaluation, through
indicators, and its control. The clinical engineering sector is responsible for this management
and develops the planning and control of the activities for each process. This work describes
the organization of Clinical Engineering, the outsourcing of services, the infrastructure and the
information technology necessary to meet the processes. The control of clinical engineering
activities will be described observing the quality of services through the indicators presented in

this work.

Keywords: Clinical engineering; Healthcare Facilities; Medical-hospital equipment.
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1. INTRODUCAO

A gestao eficiente da tecnologia médico-hospitalar ¢ de extrema importancia para o bom
funcionamento das institui¢cdes de saude, pois estd intrinsecamente relacionada a qualidade dos
servicos prestados e aos cuidados com os pacientes (Amorim; Pinto Junior; Shimizu, 2015). A
engenharia clinica ¢ a 4rea responsavel por essa gestdo, abrangendo desdea aquisi¢ao de
equipamentos médicos até sua manute n¢ao, seguranca e descartes adequados (Brasil, 2010c).
“No Canada, existem servigos regionais de engenharia clinica, em que uma equipe com cerca
de 63 profissionais coordena até seis hospitais” (Amorim; Pinto Junior; Shimizu, 2015, p. 357).
Essas equipes atuam na gestdo do parque instalado e desenvolvem atividades envolvendo a
escolha das tecnologias adequadas, logistica, instalagdo, capacitacdo de usuarios, manutengao
e baixa de patrimonio, entre outras.

A répida evolugdo tecnologica no setor da satde tem proporcionado uma ampla gama
de dispositivos médicos avancados, capazes de fornecer diagnoésticos mais precisos,
tratamentos mais eficazes e melhorias refletidas na qualidade de vida dos pacientes. A Portaria
n°2.510, de 19 de dezembro de 2005 (Brasil, 2005), criou uma comissao para elaborar a Politica
Nacional de Gestdo e Tecnologias em Saude (PNGTS) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), sendo que a sua coordenagdo foi exercida pelo secretdrio de ciéncia, tecnologia e
insumos estratégicos do Ministério da Saude (MS). De acordo com essa portaria, tecnologias
em saude sdao: medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos assistenciais por meio dos
quais a aten¢do e os cuidados com a satide sdo prestados apopulacao.

O presente trabalho tem como objetivo desenvolver a temadtica da ‘Gestao de tecnologia
deequipamentos médico-hospitalares’, e suas diversas vertentes, buscando compreender a
importancia desse gerenciamento para as institui¢des de satude, a seguranga dos pacientes e o
uso eficiente dos recursos financeiros.

Na gestdo de equipamentos de saude, ou seja, na gestdo do conjunto de aparelhos e
maquinas, suas partes e acessorios utilizados por um estabelecimento de saude onde sao
desenvolvidas ac¢des de diagnose, terapia e monitoramento, tais como: equipamentos de apoio,
os de infraestrutura, os gerais e os médico-assistenciais (Brasil, 2021b), sdo empregados
diversos processos. Este trabalho se propde a descrever os processos de aquisicdo, manutengao
preventiva e corretiva, dentre outros, atendendo a conformidade com as normas e
regulamentacgdes vigentes, garantindo o cumprimento dos requisitos legais e de qualidade.
Lembrando que as institui¢des do SUS “devem apresentar de maneira compulsoria um Plano

de Manutencao (PM) anual, evidenciando os custos com a aquisi¢do e manutencao de seus



equipamentos” (Amorim; Pinto Junior; Shimizu, 2015, p. 357) ¢ descrita a gestdo do parque
tecnoldgico considerando essencialmente a intervencao técnica.

Além disso, serd abordada a necessidade de treinamento e capacitacdodas equipes que
utilizam os equipamentos médico-hospitalares, visando o uso correto e seguro destes
dispositivos.

A gestdo de riscos também serd apresentada nesta discussdo, uma vez que ¢
fundamental identificar e mitigar os perigos potenciais associados ao uso dessas tecnologias.

Nesse contexto, o trabalho pretende contribuir para uma melhor percep¢ao dos desafios
enfrentados na gestdo de tecnologia no ambiente hospitalar, apresentando praticas que podem
ser adotadas para aprimorar o processo de gerenciamento ¢ uma assisténcia de saide mais
eficiente, respeitando os padrdes e as normas exigidas. Deste modo, o presente trabalho busca
oferecer uma visdo abrangente sobre: a importincia da gestdo tecnologia no ambiente
hospitalar, procurando auxiliar na tomada de decisdes estratégicas e a implementagdo de
boas praticas, beneficiando tanto os profissionais da area da saide quanto os pacientes atendidos

nas institui¢cdes hospitalares.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo Geral
Apresentar aspectos gerais dos servigos da Engenharia Clinica em instalagdes

Hospitalares.

1.1.2 Objetivos Especificos
Descrever os processos realizados pela Engenharia Clinica;
Descrever os servigos e a infraestrutura administrativa da Engenharia Clinica;
Descrever a Gestao da Engenharia Clinica;

Descrever a medigdao do desempenho para controle da gestdo da Engenharia Clinica

2 Justificativa

O estudo busca compreender a importancia da gestdo de equipamentos médicos para
garantir a eficiéncia, seguranca e qualidade no uso dos equipamentos médicos, visando
melhorar o atendimento aos pacientes. A gestao eficiente da tecnologia médica desempenha um
papel crucial na prestagdo de servicos de saude de qualidade. Com o avango da tecnologia,

novos equipamentos médicos tém sido apresentados para melhorar os diagnosticos, tratamentos



e cuidados oferecidos aos pacientes. No entanto, esse cenario também traz consigo desafios

complexos relacionados a aquisi¢do, manutengdo, seguranca € uso adequado dessas

tecnologias. Nesse sentido, no desenvolvimento deste trabalho se justifica o emprego de

medicoes de eficiéncia na gestdo de ativos, como as utilizadas na industria que possui

indicadores de eficiéncia global de equipamentos, os chamados Overall Equipment

Effectiveness (OEE), que mede a utilizacdo efetiva da capacidade dos equipamentos, ela cumpre

uma funcao de controle gerencial (Busso; Miyake, 2012).

sendo:

De acordo com ous autores Busso e Miyake (2012), este tipo de indicador gerencial esta

(...) amplamente utilizado nas industrias de manufatura no diagndstico de seu sistema
produtivo e direcionamento das acdes de melhoria continua, notadamente nas
organizagdes que utilizam modelos gerenciais como Total quality Management
(TQM), Word Class Manufacturing (WCM), seis sigma e produg@o enxuta, além do
proprio TPM (Busso; Miyake, 2012, p. 206).

Além disso, outros motivos que justificam a importancia dessa abordagem sao:

A)

B)

0)

D)

E)

F)

Seguranca do paciente: A gestdo de equipamentos médicos deve diminuir o
risco de falhas, erros e incidentes adversos durante os procedimentos clinicos;
Eficiéncia operacional: Uma gestdo eficiente permite a disponibilidade
continua dos equipamentos, evitando a interrup¢ao de exames e procedimentos
médicos, garantindo a redu¢do do tempo de espera e a otimizacao dos recursos
da instituicao;

Sustentabilidade: aquisi¢cdo e manutengao de tecnologia médica representam um
investimento significativo para as instituigdes de saude. Uma gestao adequada
contribui para o uso responsavel dos recursos financeiros, evitando gastos
desnecessarios e prolongando a vida util dos equipamentos;

Conformidade legal (Compliance): O cumprimento das normas e
regulamentagdes ¢ fundamental para garantir a qualidade dos servigos e evitar
problemas juridicospara a institui¢ao;

Avango tecnoldgico: Com a constante inser¢ao de novas tecnologias, é essencial
que as instituicdes de saude estejam preparadas para avaliar, adquirir e
incorporar essas inovagdes de forma estratégica e aprendidas as necessidades
clinicas;

Contribui¢do académica: A abordagem da gestdao de tecnologia como tema de
TC contribui para o enriquecimento do conhecimento cientifico na area de

Engenharia Clinica, oferecendo vantagens e solugdes para aprimorar a



assisténcia médica.

Assim, este trabalho visa se justificar por contribuir para a conscientizagdo sobre a
importancia da gestdo de tecnologia médica e fornece dividendos para que as instituigdes de
saide possam aprimorar seus processos, visando a seguranca, eficiéncia e qualidade dos

servigos prestados, beneficiando tanto os profissionais de saude quanto os pacientes.

3 Metodologia

As metodologias que serdo abordadas ao longo deste trabalho envolverao:

A) Pesquisas: utilizagdo de uma abordagem de revisao bibliografica para obter uma
compreensdo dos desafios e das melhores praticas na gestdo dos equipamentos
médico-hospitalares.;

B) Coleta de dados: revisar documentagdo, relatérios e literatura existentes
relacionados ao gerenciamento de tecnologia médica para obter uma
compreensdo abrangente do assunto.

Compreendendo que a organizagdo dos servicos e a infraestrutura disponivel sdo
necessarias para que os processos desenvolvidos na engenharia clinica tenham um resultado
efetivo, este trabalho inicia com um capitulo que descreve a administragdo da engenharia clinica
e, logo apds, sdo apresentados os processos da engenharia clinica. Os processos sao
apresentados em um capitulo exclusivo que descreve em etapas para todo o ciclo de vida do
equipamento. Os processos precisam de um suporte administrativo e de uma gestdo eficaz.
Assim, ¢ desenvolvido a teméatica da administragdo em capitulo distinto da gestao da engenharia
clinica. Nem todos os leitores percebem esta distingao, mas pode-se com simplicidade distinguir
administragdo da gestdo observando que a administracdo oferece recursos organizacionais e
infraestrutura para a gestao, sendo que esta ultima trata da maneira como os processos tramitam
através das competéncias instaladas. Como a implanta¢do da engenharia clinica inicia com um
processo administrativo, optou-se para que a implantacdo fosse apresentada no capitulo de
administracdo. Assim, no capitulo de administragdo sdo apresentados o organograma, a
infraestrutura, o inventario, a terceirizacdo dos servicos, a logistica e a implantagdo da
engenharia clinica. Em seguida ¢ descrita a gestdo, dos servicos do parque tecnoldgico, de
compras, de estoque, apresentados em diagrama de blocos para evidenciar os diversos setores
e agentes que colaboram na gestdo. Ainda no capitulo de gestdo ¢ descrita sua avaliagcdo e as
ferramentas para sua realizacdo. Na conclusao do capitulo de gestao ¢ enfatizado a necessidade

de controle e consequentemente de medi¢do. O capitulo de controle e medi¢do ¢ concluido com



a medicao do desempenho da engenharia clinica. Destaca-se a intervengdo técnica como um
capitulo inteiro pela importincia em manter os equipamentos disponiveis e confiaveis para os

servigos da saude.
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2. PROCESSOS DA ENGENHARIA CLIiNICA

Para a Oliveira e Borges (2018), o termo Engenharia Clinica surgiu nos Estados Unidos
na década de 60, para atender a demanda do crescimento dos equipamentos médicos, dos
centros de pesquisas académicas. Na década de 70, teve um avanco significativo no mercado
americano. Somente ap6s 30 anos chegou ao Brasil, onde possui uma grande area de vagas para
engenharia clinica no pais.

A engenharia clinica surgiu com a necessidade de ter a seguranga dos equipamentos,
evitando os riscos que poderiam ser causados. No Brasil, a necessidade foi para reduzir os
custos com manutengdes dos equipamentos médicos.

Segundo a ANVISA, a implementacdo da engenharia clinica no Brasil teve uma
dificuldade, pela auséncia de mao de obra qualificada em relagdo aos equipamentos médicos.
O Ministério da Educacdo e o da Saude se uniram para oferecer o curso de pos-graduagdo em
Engenharia Clinica. Por volta dos anos 80, algumas faculdade como COPPE/UFRJ, UNICAMP
e USP comegaram entdo a disponibilizar a formag¢ao. Entdo os hospitais e clinicas comegaram
a contratar esses profissionais ou empresas na area (Oliveira e Borges, 2018).

O mercado estava acostumado com empresas de servigos técnicos, onde os profissionais
eram responsaveis pela a manuteng¢do dos equipamentos. Com isso o setor de engenharia era
prejudicado, pois o papel dele estava voltado para questdes de estratégia e a melhoria dos
custos, e nao era dever da engenharia clinica a parte de manutengdo dos equipamentos médico
hospitalares.

De acordo com Oliveira e Borges (2018), nos dias atuais o setor de Engenharia Clinica
j& € obrigatdrio, nos hospitais e clinicas especializadas que tiver capacidade de 300 leitos ou
mais. O papel do profissional de engenharia clinica é gerenciar todos os processos dos
equipamentos médico-hospitalares, melhorar cada vez mais o uso de tecnologias, aumentar a
vida 1til dos equipamentos. Também devem se preocupar com o descarte dos materiais, como
lampadas, baterias, pecas usadas, entre outros.

Os processos na gestao de equipamentos hospitalares sdo conjuntos de procedimentos
e praticas padronizadas que visam garantir a operacdo segura, eficaz e econdomica dos
dispositivos médicos dentro de uma instituicao de saude. Esses processos abrangem todo o ciclo
de vida dos equipamentos, desde a aquisi¢do, instalacdo e calibragdo, at€ a manutencao
preventiva e corretiva, além da eventual desativagdo e descarte.

A implementagdo de processos bem definidos tem como objetivo assegurar que os
equipamentos estejam em condi¢des operacionais, minimizando riscos de falhas e garantindo a

continuidade dos cuidados aos pacientes. Um processo bem definido na gestdo dos
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equipamentos garante a segurancga dos pacientes e dos profissionais de saude.

Equipamentos que ndo sdo mantidos adequadamente podem falhar durante sua
utilizacdo, o que pode produzir diagndsticos incorretos, tratamentos inadequados ou até mesmo
acidentes mais graves. Processos bem estruturados de gestao de equipamentos asseguram que
todos os dispositivos sejam inspecionados ¢ mantidos regularmente, detectando e corrigindo
problemas antes que eles possam causar danos. Por sua vez, a padronizacdo dos procedimentos
de manutengdo e operacdo reduz a variabilidade no desempenho dos equipamentos,
contribuindo para a consisténcia e a qualidade na manutengdo e operagao dos equipamentos

médicos.

2.1 Processos

De acordo com a norma NBR-ISO-9001 (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas,
2015), entende-se por ‘processo’ o conjunto de atividades ao qual existe uma relacdo entre as
informagdes, agcdes ou produtos, isto €, o processamento realizado a partir das entradas gerando
as saidas que podem ser informagdes, agdes ou produtos para as etapas posteriores. Segundo
Campos (1992), o processo ¢ o resultado de uma combinacdo de elementos, como por
exemplo: equipamentos, insumos, métodos ou procedimentos, condi¢des ambientais, etc, tendo
como objetivo a fabricagdo de um bem ou fornecimento de um servigo.

O processo pode ser dividido em subprocessos ou processos menores, esta divisdo torna-
se importante por permitir que cada subprocesso seja controlado separadamente, facilitandoa
localizag@o de possiveis problemas nos processos.

A RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 (Brasil, 2021b), orienta que os servicos de satde
devem elaborar e implantar um Plano de Gerenciamento para cada tecnologia utilizada no
servigo, incluindo todos os equipamentos. Todo gerenciamento ¢ realizado em processos, que,
para gestdo da tecnologia do parque de equipamentos médico-hospitalares (ABNT, 2011b) sdo:
aquisi¢do, recebimento, instalacdo, uso e descarte. O Plano de Gerenciamento de Equipamentos
M¢édico-Hospitalares PGEMH (Brasil, 2021b; Brasil, 2002b) ¢ um documento elaborado para
cumprir as exigéncias legais em institui¢des de satide no que diz respeito aos procedimentos e
diretrizes fundamentais para a gestdo de equipamentos e tecnologias utilizadas na assisténcia
clinica e hospitalar que, segundo a RDC n° 509/2021 (Brasil, 2021b) e NBR 15943 (Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas, 2011b) ¢ fundamental a importancia de um gerenciamento
interno bem elaborado com cronograma de atividades, conhecimentos cientificos e orienta¢des
de normas técnicas. O plano abrange todas as etapas do ciclo de vida dos equipamentos, desde

a aquisi¢do, passando pela instalacdo, operacdo, manutengdo preventiva e corretiva, até a
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eventual desativacdo e descarte dos equipamentos médico-hospitalares.

2.2 Processos de Aquisi¢cao

O processo de aquisicdo de equipamentos nao trata somente da compra em si dos
equipamentos, mas de atividades que antecedem a efetiva aquisi¢cdo, desde o planejamento,
podendo inclusive sugerir outro tipo de negociacgao diferente da compra, como leasing, locagao,
comodato ou outra modalidade. Planejar ¢ um conjunto de atividades que deve ser executada
na fase embrionaria na aquisicdo de um equipamento. O processo consiste em estabelecer o
plano de trabalho e tracar as metas as serem perseguidas com a finalidade de alcangar o objetivo
de dispor do equipamento necessario ao Estabelecimento Assisténcial de Saude (Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares, 2020).

O processo de aquisicao deve dispor de informacao suficiente que permita realizar
diversas avaliagdes nas 4areas epidemiologicas, econdmicas, financeiras, técnicas e
operacionais. Desta forma deve contar com estudos de mercado (oferta, demanda,
concorréncia), analises de viabilidade para incorporagdo, prote¢ao dos servigos e impacto
esperado com a aquisi¢do. Tudo isso inserido no contexto local/regional e considerado se
necessario, as possibilidades de negociacdo com o sistema de saide comprador de servigos
(Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares, 2020).

Entre as etapas necessarias para a analise de viabilidade se encontram os aspectos fisicos
e de infraestrutura da unidade, para que o plano de trabalho possa considerar a necessidade de
espaco e estruturas para instalacdo do equipamento, instalagdes necessarias e suprimentos
(agua, energia, vapor, gases, etc.), areas relacionadas e fluxos de operacdao dos processos
vinculados ao equipamento. Vale destacar que esta anélise de viabilidade deve considerar os
custos de instalacdo e das adequagdes necessarias para o funcionamento do equipamento. Neste
ponto € importante sinalizar quais as autorizagdes e licencas necessarias ao processo, Como por
exemplo, regularizacdo junto a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Conselho Nacional
de Meio Ambiente (CONAMA), etc..

Outras andlises de viabilidade devem considerar o dimensionamento dos recursos
humanos, especializa¢do, disponibilidade, carga horaria e tempo de treinamento para correto
funcionamento do equipamento. Para as avaliagdes especificas dos equipamentos em questao €
importante analisar os aspectos econdmicos que aportem a informagdo relevante para a
adequada escolha do equipamento de satde e que permitam realizar uma avaliacdo ampla e
aprofundada nos aspectos considerados criticos para o processo (Empresa Brasileira de

Servigos Hospitalares, 2020).
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A avaliagdo para aquisicao de equipamento deve, no minimo, ser baseada por estudos
de demanda, andlise da infraestrutura fisica ou o tempo necessario para a sua adequagdo, os
recursos humanos, materiais ¢ financeiros necessarios a utilizagdo do Equipamento Médico-
Hospitalar, além da regularizagdo dos mesmos e de seus fornecedores junto a autoridade
sanitaria competente, as informagdes contidas no registro histérico do equipamento e os
resaltados da avaliagdo do Plano de Gerenciamento (Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares, 2020).

Para os servigos publicos, deve-se incluir analise dos planos de regionalizagdo e para os
servigos que atendem ao SUS deve se ter em conta as portarias do Ministério da Satde que
regulamentam os servicos que serdo ofertados.

A melhor forma de contratacdo ¢ a Turn Key, pois somente um fornecedor realiza a obra
do inicio ao fim, entregando-a finalizada para o uso, que possibilita: tempo menor de obra,
simplificagdo logistica, menor custo de oportunidade e integragdo de solugdes. Um bom
exemplo sdo os equipamentos de diagndstico por imagem (ex: ressonancia magnética e
tomografia), que necessitam que as suas obras fisicas sejam finalizadas o mais breve possivel
para que ocorra o devido funcionamento do equipamento. Outras modalidades de contratagao
como contrato FIDIC (Fundo de Investimento em Direitos Creditorios), que necessita muito
mais tempo por ser um tipo de contrato detalhado e complexo por exigir expertise juridica. E o
contrato de alianca onde varias partes se unem para um bem comum, o que exige tempo,
coordenacdo, comunicagdo e alinhamento entre todas as partes estabelecidas. Estes tipos de
contratos ndo sao de grande valia quando se quer agilidade e pouco envolvimento com a obra
em si, por estas questdes o tipo de contrato Turn Key ¢ mais valido.

O planejamento de compra dos equipamentos que fardao parte do parque tecnolédgico do
Estabelecimento Assistencial de Satde sdo de fundamental importancia no PGEMH, pois os
recursos neles empregados, sejam materiais, de infraestrutura ou humanos, serdo diretrizes das
atividades que deverdo ser executadas para o atendimento de todo o plano (Empresa Brasileira

de Servigos Hospitalares, 2020).

2.2.1.Regulamentac¢io dos Equipamentos

As obten¢do destes equipamentos sdo norteadas no Brasil pela ANVISA, aos quais
visam garantir a qualidade, seguranga e eficacia dos dispositivos utilizados na area da satde.
Sera citado logo a seguir algumas normativas relacionadas a aquisicdo de equipamentos
médicos:

e Resolugdo - RDC n° 185/01: Aprova o Regulamento técnico que trata do
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registro, alteragdo, revalidacao e cancelamento do registro de produtos médicos
na ANVISA. Essa resolugdo estabelece os procedimentos para regularizacao
desses produtos, incluindo os requisitos para o processo de registro (Brasil,
2001);

e Resolugdo - RDC n° 40/2015: Define os requisitos do cadastro de produtos
médicos. Essa normativa aborda aspectos como a classificagdo de risco dos
equipamentos e os procedimentos para cadastro junto 8 ANVISA (Brasil, 2015);

¢ Resolugdo - RDC n° 270/2019: Dispde sobre a migracdo do regime de
notificagdo dos dispositivos médicos de classe de risco II para o regime de
notificagdo dos dispositivos de classe de risco 1. Essa resolugdo impacta a forma
como esses dispositivos sdo notificados a ANVISA (Brasil, 2019);

e Resolugdo - RDC n° 340/2020: Aborda as alteracdoes de informagdes nos
processos de regularizagdo de dispositivos médicos. Estabelece procedimentos
para atualizag¢des e modifica¢des nos registros (Brasil, 2020c¢);

e Resolugdo - RDC n° 423/2020: Altera resolugdes anteriores para dispor sobre a
extingdo do regime de notificagdo classe de risco I e a migragdo dos
dispositivos médicos de classe de risco Il e a migragao dos dispositivos de classe
de risco II para o regime de notificacdo. Essa normativa busca simplificar o
processo de notificagdo (Brasil, 2020b);

e Instrugdo normativa - IN n° 74/2020: Estabelece os assuntos para a alteragao de
informagdes apresentadas no processo de regularizagdo de dispositivos
médicos. Essa instru¢do complementa as resolucdes anteriores e detalha os

procedimentos para atualizagdes (Brasil, 2020a).

Em suma, a aquisi¢do de equipamentos novos para um hospital requer uma série de
processos complexos que exigem planejamento cauteloso, avaliacao criteriosa e coordenagao
eficiente entre as diversas partes interessadas. Ao seguir estes processos de forma adequada, a
institui¢do de satde ird garantir que os equipamentos adquiridos atendam as necessidades
clinicas, operacionais e financeiras da institui¢ao, contribuindo para a prestagao de cuidados de

saude de alta qualidade aos clientes.

2.2.2 Etapas da aquisi¢ao

As etapas da aquisicdo de equipamentos médicos tem inicio com a solicitagdo de
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aquisicdo, geralmente feita pela equipe clinica da institui¢do. Esta solicitagdo pode ser feita para
a reposi¢do, ou atualizacdo, de certa tecnologia existente ou determinada através de
planejamento estratégico para cumprir a missao da institui¢ao (Brasil, 2002b).

A primeira etapa do processo de aquisi¢ao, depois da solicitagdo pelo setor interessado,
¢ a selecdo. Selecionar um equipamento € escolher com base nos estudos realizados na fase de
planejamento o equipamento que se adequard melhor a producdo necessaria, a infraestrutura
existente no estabelecimento de satde, ao menor tempo de adequagdo da mesma, a necessidade
de treinamento de recursos humanos, enfim, a realidade fisica, operacional e financeira do
estabelecimento de satde, cumprindo com a melhor relacdo custo-beneficio conforme a
evidencia disponivel e os comparativos realizados para prover o pleno uso € manutengao deste

equipamento (Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares, 2020).

(...) definigdo das necessidades clinicas, avaliacdo das condi¢des ambientais e
levantamento dos equipamentos existentes no mercado, sdo relativos a obtengdo de
informagoes e sdo de fundamental importancia para a determinagdo do equipamento
que melhor atenda as necessidades da institui¢do. Estes passos sdo realizados através
de um processo interativo onde as etapas sdo repetidas até alcangar um volume
suficiente de informagdes. Este processo envolve pessoal de varias areas, em interagdo
continua (Brasil, 2002b, p. 156).

Segue o detalhamento das etapas do processo de aquisi¢do, segundo o projeto Reforsus

(Brasil, 2002b):

A) Defini¢do das necessidades clinicas: esta etapa do processo de aquisi¢ao de equipamentos
médicos, tem como objetivo, gerar uma descri¢cao quantitativa das necessidades clinicas.
Recomenda-se um trabalho em equipe para facilitar as interagdes no processo. A equipe
deve ser formada por médicos (interesse nos resultados fornecidos pelo equipamento),
enfermeiros (interesse na facilidade de utilizagdo) e engenheiros (interesse na
representacaotécnica, ligagdo com fornecedores, seguranga na utilizagdo do equipamento,
treinamento e efetividade);

B) A equipe deve executar as seguintes tarefas: definicdo dos objetivos clinicos: definir os
objetivos clinicos relacionados ao problema, em linguagem sucinta, precisa, direta, e clara
para todas as partes. Servirda como base para a escolha e avaliagdo dos equipamentos (se o
resultado for uma lista de itens desejaveis e ndo de itens necessarios, deve estar em ordem
de prioridade);

C) Especificar as variaveis fisiologicas: quantificar o tipo e o limite das variaveis fisiologicas
que serdo medidas e estimuladas, registradas e analisadas;

D) Definir as restrigdes de natureza clinica: riscos que ndo sdo admissiveis (como infec¢do),

tempo de resposta e alarme, como deve ser a apresentagdao dos dados;
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E) Monitorar o ciclo de vida da tecnologia, das inovagdes e determinar a utilidade clinica das

F)

mesmas;

Avaliacdo das condigdes ambientais: consiste na obtencao das informagdes sobre o
ambiente de opera¢do do equipamento. E importante detectar qualquer restri¢do imposta
pelo ambiente. As varidveis ambientais a serem observadas sao:

Espaco: levantar as necessidades de espago para qualquer equipamento,independente do
seu tamanho, para a equipe clinica e paciente (e seus acessos, manutengdo e calibragao)
envolvidos no uso do mesmo. Devem ser verificadas as rotas de passagem para garantir
que o equipamento chegara ao local de instalagdo. No caso de Unidade de terapia Intensiva
(UTI), o espago a beira leito deve ser otimizado;

Fornecimento de servicos auxiliares: verificar a alimentagdo elétrica disponivel (nimero
de fases, nivel de tensdes e corrente de operacdo e alimentagdo de emergéncia), ar
comprimido, oxigénio, gases anestésicos, rede de vacuo, agua e sistema de descarte de
material;

Peso: verificar a capacidade e carga de prateleiras, carrinhos e suportes para equipamentos
de pequeno porte e dos pisos para equipamentos de grande porte (a rota de passagem
também deve ser verificada);

Temperatura: a faixa de temperatura na maioria dos hospitais adequa-se a maioria dos
equipamentos. Um cuidado especial deve ser tomado em ambientes cujo ar-condicionado
¢ desligado durante a noite e fins de semana. Se o equipamento produz calor deve ser
analisada (contabilizar espaco e custo) a necessidade da instalacdo de equipamentos de ar-
condicionado adicionais;

Vibragao e choque: Verificagdo no caso de o equipamento ser instalado em ambiente fora
do normal;

Campos elétrico e magnético: a existéncia destes campos deve ser evitada, pois podem
prejudicar o funcionamento do equipamento. Dispositivos de diatermia, eletrocautérios,
antenas de radios e grandes motores sao riscos em potencial. A blindagem ou a relocagao
sdo solucgdes;

Ambiente inflamével ou explosivo: Em ambientes com riscos de explosao (salas cirargicas,
por exemplo), ou onde sdo armazenados materiais inflamaveis € necessario projeto
especial;

Umidade: Em locais com elevada umidade devem ser tomados cuidados especiais
(instalagdo de medidor). Se ha risco de spray (contra incéndio), borrifos de liquidos de

materiais ou torneiras, etc. pode ser necessaria uma protecdo contra agua (ralos sdo
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importantes nestes casos);

» Padrdes aplicaveis: Analisar padrdes e normas nacionais € internacionais para obter
informacgdes relacionadas ao equipamento e suas limitagdes ambientais, por exemplo:
problemas de emissao de radiagdo ionizante.

G) Levantamento dos equipamentos disponiveis no mercado: Este procedimento deve ser
levado em consideracdo apds as etapas concluidas como as exigénciasclinicas definidas e
conhecendo as condi¢des ambientais. Nesta etapa a tarefa de obtencao de informagdes €
realizada através de pesquisa bibliografica em propagandas, servicos de divulgagao,
publicagdes dos fabricantes, websites e em instituigdes que possuam equipamentos
semelhantes. Durante a obtengdo de informacdes ¢é util ter uma ideia do custo do
equipamento, ao final da pesquisa tém-se uma lista de possiveis equipamentos € seus
respectivos fornecedores, que atendam as necessidades da instituigdo. Através de contato
com os fornecedores consegue-se informagdes mais detalhadas dos equipamentos. E
interessante para a institui¢do armazenar as informagdes obtidas na pesquisa e atualizada
ao longo da mesma. Esta estimativa deverd conter o maximo de custos relacionados ao
equipamento (por exemplo: instalacao e treinamento).

Tendo concluido a pesquisa, as informagdes devem ser apresentadas de forma direta
a equipe de trabalho. Nesta etapa do processo,algumas questdes devem ser analisadas:
e Possiveis mudancas nas exigéncias clinicas;
e Avaliar a relagdo custo-beneficio;

e Chegar a uma conclusdo final sobre o maximo da efetividade de custo.

A Figura apresenta um diagrama de blocos das etapas do processo de aquisi¢ao.

2.2.3 Modalidades de Licitagcao
A compra de equipamentos médicos pode ser realizada de duas formas:
e Compra direta onde os equipamentos disponiveis no mercado sdo avaliados e
emite-se uma ordem de compra para o fornecedor selecionado;
e (Contrato de compra que ¢ utilizado para sistemas maiores, com varias partes e
até instalagdes. E necessaria uma especificagdo detalhada do equipamento, uma
solicitagdo de propostas dos fornecedores, uma avaliagdo dos equipamentos,

escolher o fornecedor e executar o contrato.
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Figura 1 - Diagrama de blocos do fluxo do processo de aquisi¢do de equipamentos.
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Em institui¢des privadas ha uma maior flexibilidade com relagdo as compras diretas. Nas

institui¢des publicas as compras diretas limitam-se a equipamentos com valores muito baixos.

Nestas ultimas, a maioria das compras de equipamentos ¢ realizada através de processo de

licitagdo; podendo ser em umas das modalidades, conforme Brasil (2002b):

Concorréncia: Modalidade de licitagdo entre quaisquer interessados que, na fase
inicial de habilita¢do preliminar, comprovem possuir os requisitos minimos de
qualificacdo exigidos no edital para a execugdo de seu objeto;

Tomada de pregos: Se realiza entre os interessados devidamente cadastrados
em qualquer entidade da administracdo publica, ou que, até no terceiro dia
anterior a data do recebimento das propostas, atendam a todas as condig¢des
exigidas para o cadastramento, observada a qualificacdo necessaria;

Convite: E a licitagdo realizada entre interessados pertencentes ao ramo do
objeto, escolhidos e convidada entre cadastrados ou ndo, em nimero minimo de

trés.

As modalidades de licitagao acima referidas sao determinadas em funcdo de limites

estabelecidos pelos valores estimados para a aquisi¢ao, apurados em pesquisa de mercado.

Sera realizada uma explanacdo breve destas etapas haja vista que refere-se a parte da

negociagdo para aquisi¢dao dos equipamentos, conforme Brasil (2002b):

Especificag¢do de equipamentos médicos: este documento devera ser elaborado
com cuidado, para garantir que sejam oferecidas propostas adequadas as
necessidades da instituicao;

Solicitacdo de propostas: a solicitacdo de propostas ¢ feita através de um pedido
de proposta;

Avaliacdo: a avaliagdo das propostas ¢ uma etapa importante do processo de
aquisi¢do. Os fornecedores devem disponibilizar o equipamento (se for de
pequeno porte), ou parte dele, ou uma montagem de amostra, ou em outro local
(hospital, showroom) para as avaliagdes técnicas e clinicas;

Classificagdo: € necessario gerar um relatorio com as conclusdes da avaliagao
das propostas (acima) indicando: classificacdo técnica, classifica¢do clinica,

classificacdo de custo ¢ informagdes adicionais.
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2.3 Processos de Recebimento do Equipamento

O recebimento técnico do equipamento deve sempre ser executado por um grupo
composto de técnicos e médicos para que seja avaliado se todas as condigdes impostas pelo
edital foram atendidas pelo vencedor da licitagao;

O recebimento do equipamento médico-hospitalar tem como principal finalidade a
checagem do mesmo para a verificagdo se suas caracteristicas fisicas e técnicas correspondem
ao objeto adquirido no processo de aquisicao. Ele engloba as atividades desenvolvidas a partir
da chegada do equipamento médico-hospitalar, e finaliza com a emissao do laudo do ensaio de
aceitagdo, liberando sua utilizagdo. O recebimento de um Equipamento Médico-Hospitalar
(EMH) em um Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) ¢ o inicio da formagdo do
historico do mesmo no estabeleciment e deve ser realizado em conformidade com os
procedimentos escritos (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

Por tratar de atividade que necessite de qualifica¢do para a sua realizagdo, o EAS deve
assegurar que esta atividade deve ser realizada por profissional da engenharia clinicada
instituicdo, ou por profissional legalmente habilitado. O processo pode ser apresentado na forma

de fluxograma como o da Figura 2

2.3.1 Verificagdo da Documentagdo e Integridade

O processo de recebimento ¢ dividido em duas etapas, sendo a primeira o recebimento
provisorio, isto ¢, antes do ensaio de aceitacdo, no qual ¢ entendido como sendo o recebimento
de volumes, conferéncia de material e montagem do equipamento. Esta etapa deve ser
condicionada a apresentacao de pelo menos, os seguintes documentos: o documento fiscal, guia
de remessa ou documento equivalente, contendo: nome, marca, modelo, fabricante e nimero
de série do equipamentos de saude e respectivos acessorios; comprovagdo da regularizacdao do
equipamento no orgdo sanitario competente, podendo esta constar da documentagdo definida
no item anterior; documentos acompanhantes, que podem acompanhar para o fornecimento
logistico (quando cabivel) ou serem providenciados até o momento da realizagdo do ensaio de
aceitagdo, incluindo a lista de equipamentos, partes, pecas e acessorios conferidos (Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares, 2020).

A segunda etapa, consiste no recebimento definitivo, isto €, apos ensaio de aceitacao,
onde realmente termina a fase de recebimento de um EMH. Deve estar previsto no ensaio de

aceitacao.



Figura 2 — Fluxograma do processo de recebimento de equipamento médico-hospitalar
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2.3.2 Verifica¢dao de Funcionamento

O EAS deve desenvolver e manter rotinas que assegurem que todos os equipamentos
médico-hospitalares sejam avaliados antes do seu primeiro uso, por meio de ensaios de
aceitagdo. O ensaio de aceitacao deve ser realizado em conformidade com os critérios definidos
na aquisicdo do EMH e basear-se no estabelecido em normas e legislagdes vigentes, de forma
a garantir a seguranga ¢ o desempenho essencial do mesmo (Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares, 2020).

Caso sejam utilizados instrumentos de medicgdo, eles devem estar calibrados pela Rede
Brasileira de Calibracao (RBC), conforme legislagdo vigente. No caso de inexisténcia das
mesmas, o ensaio de aceitagdo deve seguir procedimentos estabelecidos na etapa de aquisicao.
A responsabilidade pelo ensaio de aceitacdo ¢ do EAS. A execugdo de inspecdo pode ser
realizada pela engenharia clinica do préoprio estabelecimento, pelo fornecedor, por ambos ou
por empresa contratada desde que seja formalmente avaliada pelo EAS e demonstre capacidade
técnica para a realizagao da inspecao.

No caso de terceirizacdo de inspe¢do, o EAS deve manter registro da avaliagdo do
fornecedor, bem como do documento comprovador da capacidade técnica (por exemplo ART
do profissional), validado pelo responsavel técnico do PGEMH. Esta atividade deve ser
documentada por laudo liberando o equipamento para uso assinado pelo executor do ensaio e
validado pelo responsavel pelo PGEMH.

Os documentos que devem fazer parte do ensaio de aceitacdo, sdo:

e Parecer técnico atestando a seguranca € o desempenho essencial do EMH, com
os respectivos valores medidos no momento da realizacdo dos ensaios sempre
que pertinentes;

e Comissionamento da respectiva infraestrutura, quando necessario ao
funcionamento dos equipamentos médico-hospitalares;

e Procedimentos para ensaio de aceitacdo, conforme NBR 15943-2011
(Associagao Brasileira de Normas Técnicas, 2011b), o servico de satde deve
desenvolver e implementar procedimentos para ensaio de aceitacdo de cada
equipamento que indique no minimo:

— As atividades que um agente de servigos realize durante a inspe¢dao do
equipamento (protocolo testes);

— Os requisitos de ensaio de aceitacdo do equipamento determinados pelo seu
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fabricante, quando informados;
— Os responsaveis pela sua execugao;
— A documentagdo usada para registrar todas as informacdes referentes aos

ensaios de aceitacdo do equipamento.

2.3.3 Encaminhamento do Equipamento para Instalagao

Para fins de instalagcdo devera ser utilizado formulario apropriado, que se destina ao
registo de todas as ocorréncias envolvendo o equipamento, desde sua chegada (aceitacdo) na
instituicdo, até sua efetiva instalagdo e inicio de funcionamento. Deste modo, a unidade
encarregada da aceitacdo, deverd emitir este documento e encaminhd-lo ao setor técnico
competente, informando todos os dados de identificacao do equipamento, de aquisi¢ao e o local
onde serd instalado. Antes de se contatar a empresa responsavel pela instalagao, o setor técnico
devera se certificar de que todas as necessidades de pré-instalagdo estdo satisfeitas, devendo
principalmente para equipamentos de grande porte, ou que sejam sensiveis, exigir a presenca
de um representante da empresa responsavel pelo equipamento, que possa emitir o parecer
sobre a pré-instalacdo, visando reduzir as possibilidades de afetar a garantia do equipamento,

caso ele venha a ser instalado em condi¢des que diferem das exigidas pelo fabricante.

2.3.4 Armazenamento

O adequado armazenamento dos EMH visa manter sua integridade fisica, rapida
identificacdo e fécil acesso aos mesmos. Isto ¢ de fundamental importancia para garantir que
sua tecnologia estard disponivel ao uso quando requisitada, além de preservar a vida util do
bem, seja ele patrimoénio da instituicdo ou de terceiros. Equipamentos armazenados em
condi¢des inadequadas provocando degradacdo de patrimdnio ndo possui garantia dos
fornecedores. Por esse motivo, deve-se buscar local apropriado para esta finalidade, para
preservar os recursos tecnologicos, considerando-se os itens de qualidade, ambiente, entrega e
seguranca incluindo seu desempenho e sua funcionalidade (Empresa brasileira de servigos
hospitalares, 2020). Ainda, o armazenamento inadequado dos equipamentos pode demandar
tempo excessivo para sua disponibilizacdo e acarretar sérios efeitos danosos, que vao desde
apresentacao imcompativel ao uso e resultados insuficientes até graves imperfeicoes, podendo
resultar em eventos adversos.

Com o intuito de eliminar os riscos decorrente do armazenamento inadequado dos EMH,
o EAS deve manter procedimentos e registros desta atividade, devendo assim, todos os

equipamentos, suas partes, acessoriso € respectivos insumos, serem armazenados conforme
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especificado pelo fabricante, bem como pela legislacdo vigente e sob condigcdes de
acessibilidade que, enfim, garantam a manutencdo de identidade, apresentacdo fisica,
integridade, qualidade, seguranca, desempenho e rastreabilidade dos mesmos. Quando as
especificagdes do fabricante exigirem controle ambiental continuo, deve haver registros que
comprovem o atendimento a estas exigéncias (Empresa brasileira de servigos hospitalares,
2020).

O EAS deve estabelecer e implementar critérios de segregacdo para impedir o uso de
EMH, bem como de suas partes e acessorios, que ainda ndo tenham sido aprovados no
recebimento, ou estejam em pré-instalagdo, sob manutencdo, impedidos de uso, para descarte
ou para devolucdo, devendo estar clara e visualmente identificados quanto a sua situagdo e
destino, com a devida documentacdo (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020). Os
EMH, 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 Plano de Protecdo Radiologica, conforme
legislacdo vigente (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

2.4 Processos de Instalacio do Equipamento

Tao importante quanto as demais etapas, a instalagdo de um EMH e seus acessorios deve
ser cercada de cuidados para garantir a integridade dos mesmos, o desempenho, a qualidade
dos procedimentos, a seguranga das pessoas envolvidas e das estruturas, as manutencdes que
virdo em sua vida util em totalidade. Portanto, devem-se seguir as recomendacdes do fabricante,
as caracteristicas das areas fisicas envolvidas, como dimensdes, variagdes de temperatura,
umidade, acesso, energia, protecdes radiologicas e energéticas, legislagdo vigente, etc.
(Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

Quando as especificagdes do fabricante exigirem controle ambiental continuo deve
haver registros que comprovem o atendimento a estas exigéncias. Por se tratar de uma atividade
que exija pericia, o EAS deve estabelecer e implantar procedimentos e registros da atividade.
A execucdo dessa atividade deve ser realizada por pessoa com competéncia profissional para
manuseio, instalacdo e uso do mesmo, em conformidade com os procedimentos escritos, as
legislacdes vigentes e as disposigoes desta norma (Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares,
2020).

Ainda dentro do processo de instalacdo, ¢ importante o esfor¢o da area técnica do
Estabelecimento Assistencial de Saide em atender as condi¢des minimas necessarias ao

funcionamento, envolvendo tanto quanto possivel a area técnica do fornecedor. O didlogo entre
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estas equipes deve ser incentivado e servir para os ajustes de projeto, questionamentos,
apontamentos, inclusive com as outras areas envolvidas do Estabelecimento, como area-cliente,
seguranca do trabalho, higienizagao, entre outras (Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares,
2020).
A Figura 1 apresenta um fluxograma de uma sugestio para o processo de instalagdo de
equipamentos.
2.4.1 Planejamento da Instalacao
Um bom planejamento de instalagdo resultara, sem sombra de diivida, numa instalagao
harmoniosa e com o minimo de percalgos. E vedada a reinstalagdo no EAS, mesmo que
temporariamente, dos EMH:
e nao aprovados no recebimento;
e em manutengio;
e em processo de descarte;
e com laudos de calibragdo expirados;
e reprovados no teste de seguranca elétrica;
e cm processo de devolugao;

e outra condi¢ao que inviabilize o uso.

O Equipamento Médico-Hospitalar situado nas condi¢gdes mencionadas acima deve
estar segregado e devidamente identificado quanto a sua condi¢do e destino, com a devida
documentacao (procedimento de armazenamento contemplado nesta norma). A instalacdo de
EMH deve ser feita em local especifico, ndo podendo ocorrer, em hipotese alguma em area de
circulacdo e devem seguir o disposto na RDC/ANVISA 50/2002 (Brasil, 2002a).

Instalagdes provisorias podem ser empregadas desde que para fins especificos como
para manutencdes e/ou avaliagdes por curto espaco de tempo, quando ¢ necessario que o
equipamento esteja energizado para realizar tais tarefas e sob responsabilidade da Engenharia
Clinica responsavel do EAS. Evidentemente, tais procedimentos devem ser realizados
comtemplando todas as garantias de seguranca e integridade envolvidas e ndo servem para o
funcionamento regular do EMH (Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares, 2020).

A reinstalagcdo de equipamento pode ser possivel desde que estes sejam avaliados por
equipe técnica capacitada garantindo que os pardmetros de funcionamento estejam dentro do
especificado pelo fabricante e que a 4rea destino supra todas as necessidades conforme citado

anteriormente.
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A instala¢do de equipamentos que possuam fontes radioativas incorporadas deve estar
de acordo com o Plano de Prote¢dao Radioldgica (PPR), conforme legislagdo vigente (Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares, 2020).

Quando aplicavel, um projeto de instalacdo deve ser elaborado em conjunto com o
fornecedor, com defini¢do das necessidades de instalagdo, cronogramas de adequacdo de
infraestrutura relacionados com a previsao de entrega do equipamento, geracao de laudo técnico
da fisica médica para a blindagem (no caso de fontes radioativas), plano de atualizagdo ou
retreinamento, plano de movimentacao de equipamentos (com especificacao dos horarios mais
favoraveis), etc.

O Planejamento da Instala¢do deve ser inicialmente desenvolvido durante o processo de
aquisi¢do, necessario na etapa de viabilidade, pois os custos da instalagdo impactam no custo
total do equipamento.

A implantagdo da infraestrutura para instalagdo do equipamento inicia tdo logo seja
concluido o processo de aquisi¢do e em seu cronograma nao deve exceder ao prazo de entrega

do equipamento.

2.4.2 Treinamento

O treinamento de equipamentos médico-hospitalares consiste em um processo
sistematico de capacitacdo de profissionais que irdo operar, supervisionar, manter, ou interagir
com tecnologias utilizadas na assisténcia a satde. Esse processo ¢ conduzido com o objetivo de
garantir o uso seguro, eficiente e eficaz desses dispositivos, respeitando as instrugdes do
fabricante, as diretrizes regulatorias e os protocolos clinicos da institui¢ao. Os treinamentos sao
necessarios em diversos momentos do ciclo da vida do equipamento: durante sua instalagdao
inicial, quando ha troca ou atualizacdo de tecnologia, na substituicdo de modelos antigos por
versdes mais modernas, ¢ também em situacdes de incidentes ou eventos adversos relacionados
a operacao inadequada dos dispositivos. Além disso, sempre que ha mudancgas de equipe, como
a contratacdo de novos colaboradores ou realocagdo de profissionais entre setores, torna-se
imprescindivel realizar treinamentos de integragao e atualizagao.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelece, por meio da RDC
n° 509, de 27 de maio de 2021, a obrigatoriedade de que os servigcos de saude mantenham um
programa de manutencdo preventiva, corretiva e calibracdo de equipamentos médico-

hospitalares, incluindo o registro e comprovacao dos treinamentos realizados.



Figura 1 - Fluxograma do processo de instalagdo de equipamento médico-hospitalar
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Além disso, a RDC n° 50/2002, que trata do regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude, também destaca que a equipe deve estar adequadamente capacitada para o uso dos
equipamentos, em conformidade com as especificagdes dos fabricantes e boas praticas clinicas.
O nao cumprimento destas diretrizes pode acarretar sangdes administrativas, interdigdes e
principalmente, prejuizos a seguranca do paciente e da equipe assistencial.

O planejamento do treinamento deve ser inicialmente desenvolvido durante o processo
de aquisi¢do, necessario na etapa de viabilidade, pois os custos do treinamento impactam no

custo total do equipamento.

2.5 Processos de Utilizacao do Equipamento

E durante o uso que todo o trabalho feito anteriormente sobre o equipamento de saide
¢ posto a prova. Durante o uso, varios sao os aspectos a serem considerados dentre os quais
pode-se mencionar a rastreabilidade, treinamento operacional, segregacdo de equipamentos
inseguros, protecdo radiologica e procedimentos escritos (Empresa brasileira de servigos
hospitalares, 2020). Todos estes aspectos ja deverao estar consolidados para o adequado uso do
equipamento. Estes aspectos sdo pertinentes ndo somente a operacao do equipamento, mas
também em sua manuten¢do. O processo de uso do equipamento relacionado a intervengao
técnica pode ser verificada através do fluxograma da Figura 2.

Os EAS devem estabelecer e implementar procedimentos para garantir a rastreabilidade
de uso dos EMH. Deve-se ainda garantir que haja respectivos registros que assegurem a
rastreabilidade do uso dos EMH, vinculados e os de Classe III e Classe IV (RDC/ANVISA
185/2001), incluindo os dados sobre o paciente que faz uso dele e do operador destes
equipamentos (Brasil, 2001).

Os equipamentos hospitalares somente poderdo ser operados por profissionais
capacitados, respeitando a defini¢ao do uso pretendido estabelecido pelo fabricante, quando da
sua regularizacdo junto ao Orgdo sanitario competente. Antes do uso, o profissional do
estabelecimento de saude, operador do equipamento € responsavel por avaliar as condigdes
operacionais do EMH e, em caso de ndo conformidade, o mesmo ndo podera ser utilizado,
devendo ser segregado e identificado (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020). O
profissional responsavel pelo departamento/unidade onde o equipamento encontra-se devera
ser informado bem como o setor técnico responsavel. Deste modo, os EMH devem estar em

condigdes de uso seguro.
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Figura 2 - Fluxograma do processo de Utilizagdo de equipamento
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Para os equipamentos médicos emissores de radiacOes ionizantes devem ser

observados também os requisitos de protecao radioldgica contidos em legislacdao especifica

vigente (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

2.5.1 Intervengao técnica

A intervencao técnica ¢ um dos pontos mais delicados do gerenciamento e que requer
conhecimento técnico especifico dos profissionais do EAS, pois tem como intuito manter e/ou
corrigir todas as caracteristicas relacionadas a identidade, integridade, qualidade, seguranca e
desempenho dos EMH. Para tanto, o estabelecimento deve definir e implementar
procedimentos para assegurar a rastreabilidade metrologica e seguranca dos EMH, bem como
oferecer uma infraestrutura adequada (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

Toda intervencdo técnica deve ser documentada no registro historico, incluindo o nome
e funcdo do executor. As intervengdes técnicas devem ser efetuadas somente por profissional
legalmente habilitado, com registro no respectivo conselho de classe com Anotagdo de

Responsabilidade Técnica (ART), (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020). O EAS,
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representado pelo seu Engenheiro Clinico, ¢ responsavel sobre toda intervencdo técnica

realizada nos equipamentos médico-hospitalares.

2.5.2 Anélise de Eventos Adversos

A andlise de eventos adversos refere-se ao processo sistematico de investigagdo,
avaliagdo e documentacdo de ocorréncias inesperadas que envolvam o uso de dispositivos
médicos € que possam comprometer a seguranca do paciente, do profissional de saude ou da
propria operacao do equipamento. Um evento adverso conforme definido pela ANVISA e pela
OMS, ¢ qualquer incidente que resulte ou possa resultar em dano ao paciente durante o cuidado
em saude, sendo que, no contexto da engenharia clinica, esse dano pode ser causado por falhas
técnicas, uso inadequado (mau uso), defeitos de fabricacdo, obsolescéncia ou até mesmo
problemas na instalagdo e manutengdo dos equipamentos. A analise visa ndo apenas identificar
a causa raiz do evento, mas também propor medidas corretivas e preventivas, promovendo a
melhoria continua dos processos ¢ a reducao de riscos.

A importancia da anélise de eventos adversos se intensifica no contexto da seguranca
do paciente e da qualidade assistencial. De acordo com a norma ABNT NBR ISO 14971:2020,
que trata da aplicagdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos, a identificagdo, analise e
controle dos riscos associados aos dispositivos devem ser parte integrante do seu ciclo de vida.

A andlise de eventos adversos permite as instituigdes de saude conhecerem as falhas
sistemdticas ou pontuais nos equipamentos, por conseguinte aprimorem protocolos
operacionais e garantam conformidade com legislagdes vigentes. E obrigatdrio a notificacio de
eventos adversos a ANVISA por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA), conforme disposto pela RDC n° 67/2009, que regulamenta a rastreabilidade e o

monitoramento de produtos para a satde no Brasil.

2.5.3 Transferéncias
As transferéncias de Equipamentos Médico-Hospitalares podem ser divididas em duas
modalidades:
e Transporte externo: transporte de equipamentos médico-hospitalares ao
controle e fiscaliza¢do sanitaria, entre diferentes EAS ou edificagdes de um
mesmo EAS. Este tipo de transporte pode ser terceirizado desde que a
transportadora contratada esteja regularizada junto ao Orgdo sanitario
competente;

e Transporte interno: transporte de equipamentos médico-hospitalares ao controle
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¢ fiscalizagdo sanitaria, entre as diversas unidades de um mesmo

Estabelecimento Assistencial de Satde.

2.6 Descarte

A rapida evolucdo da tecnologia tem impactado significativamente o setor de saude,

especialmente no que diz respeito aos equipamentos médicos. A medida que inovagdes surgem,

os dispositivos mais antigos podem se tornar obsoletos.

A ANVISA através da RDC n® 509/2021 (Brasil, 2021b), determina que os EAS, devem

possuir plano de gerenciamento de tecnologias, onde sdo estabelecidos os critérios para controle

e gestdo de todo o ciclo de vida dos equipamentos. Nos planos de gerenciamento de tecnologias

sdo definidos os procedimentos para as fases finais da gestdo, a desativacdo e descarte dessas

tecnologias (NEOVERO, 2024).

O processo de desativacdo e descarte pode ser condensado através do fluxograma

descrito na Figura 3

Figura 3 — Fluxograma de desativacao e descarte de equipamento médico

Dados funcionais,
___,( produtivo e do fabricante
do equipamento

Descontinuado ?

Laudo
técnico

Obsoleto ?

Desativar o
equipamento

Custo
Elevado ?

Recondicionar e Sim
redistribuir

Reutilizavel ?

Alienar (sucatear ou
revender)

Fonte: VIEIRA JUNIOR, 2024.
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2.6.1 Desativagao

A desativagdo ¢ o momento em que ¢ retirado de uso, levando em conta critérios pré-
definidos pela instituicao. Enquanto o descarte ocorre quando o equipamento, ndo sendo mais
utilizado pela instituigdo, ¢ segregado e dado o destino adequado, geralmente por motivos de
obsolescéncia. Para a execucdo da desativacdo e descarte, exige-se uma andlise rigorosa e
detalhada das informagdes do equipamento ao longo de seu ciclo de vida. Sendo assim, ¢
indispensavel ter dados fidedignos e indicadores pelos quais pode-se determinar a execugao
destes processos, seguindo também legislacdes especificas para descartes (NEOVERO, 2024).
Alguns fatores que influenciam o descarte dos equipamentos sao:

e  Alto custo de manutengdo versus o seu desempenho operacional;

e  Falta ou dificuldade na reposi¢do de partes e pecas;

e  Ociosidade, optando pela sua transferéncia;

e  Término de contrato de comodato;

e  Obsolescéncia tecnologica;

e A descontinuidade do modelo pelo fabricante, tanto para sua fabricagdo como para
o fornecimento de servigos técnicos: “end of life e end of service” (“fim de vida e fim de

servico”).

Todo o ciclo de vida dos equipamentos, assim como os fatores que levam a desativacao
e descarte, e os procedimentos para as suas execucoes, sao facilmente administrados através de
um “Computorized Maintenance Management System” (Sistema de Gestdo de Manutengao
Computadorizada - CMMS), (NEOVERO, 2024).

No processo de desativagdo pode-se destacar algumas partes de acordo com o Neovero
(2024), como:

- Avaliacao do Registro Historico dos Equipamentos

- Emissdo do Laudo de Desativagao

Critérios como avaliacdao de obsolescéncia tecnoldgica (tecnologia ultrapassada), custo
de manutencdo (relacdo custo x efetividade), descontinuidade pelo fabricante, sdo alguns
critérios que sdo levados em conta para elaborar um laudo técnico de obsolescéncia e assim
validar o descarte do EMH. Mas existe a possibilidade de desfazimento de equipamento por
ociosidade, caso em que por algum motivo a tecnologia ainda esta funcional, mas ndo se aplica

mais para determinados procedimentos, podendo ser realocados em outros setores, ou até outros
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EASs.

- Avaliagao do Registro Historico dos Equipamentos

E um processo técnico e sistematico que visa analisar os dados acumulados ao longo do
ciclo de vida dos dispositivos utilizados em instituicdes de saude. O registro histoérico ¢ um
documento vivo que retne informagdes fundamentais sobre o desempenho, a manutengdo, as
falhas, as atualizagdes e todas as ocorréncias relevantes associadas ao equipamento desde sua
aquisicdo. Essa base de dados deve incluir o nimero de patrimdnio, fabricante, modelo, nimero
de série, local de instalacdo, datas e tipos de manutencdes (preventiva, corretiva, preditiva),
registros de calibragdo, treinamentos associados, trocas de pegas, eventos adversos e quaisquer
alteracdes significativas que impactem seu funcionamento. A avaliagdo desses registros permite
a equipe de engenharia clinica obter um diagnodstico técnico aprofundado da condicao atual do
equipamento, seu historico de confiabilidade e sua adequagdo continua as necessidades clinicas
da instituigao.

Através da andlise critica dos registos historicos, € possivel identificar padrdes de falhas,
avaliar o desempenho dos dispositivos ao longo do tempo, mensurar indicadores técnicos como
MTBF (Mean Time Between Failures) e 0o MTTR (Mean Time To Repair), e apoiar decisdes
estratégicas, como o remangjamento, a desativagdo ou a substituicao de equipamentos obsoletos
ou de baixa confiabilidade. A RDC n° 509/2021 da ANVISA, que trata do gerenciamento de
tecnologias em servicos de saude, destaca a obrigatoriedade de manter registros organizados e
atualizados das manuten¢des realizadas, como forma de garantir a rastreabilidade, a seguranca

e a conformidade regulatoria dos dispositivos médicos utlizados.

- Emissao do Laudo de Desativagao

Apods a defini¢do de que determinada tecnologia serd desativada, um laudo de
desativacdo deve ser emitido e validado pelo responsavel técnico com o objetivo de manter a
rastreabilidade do processo, sendo um requisito normativo para as instituigdes. Sendo a norma
NBR 15943, pode-se destacar informag¢des como indispensaveis para constar no laudo, segundo
Neovero (2024) como: identificacdio do equipamento e/ou acessorio: numero de série,
patrimonio, fabricante ¢ modelo; data de realizacdo do laudo e Ordem de Servigo (OS)
correspondente; motivo da desativacao; responsavel técnico pela desativacdo. Um exemplo de
Laudo de Desativagdo ¢ apresentado no exposto Anexo A.

E crucial que o equipamento e/ou acessorios sejam segregados e identificados indicando

que estao fora de servico, a fim de prevenir o seu uso e danos irreparaveis aos pacientes.
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2.6.2 Armazenamento

O armazenamento de equipamentos médico-hospitalares que estdo destinados ao
descarte ¢ uma etapa critica dentro do ciclo de vida dos equipamentos médicos em institui¢des
de satude. Este processo refere-se a guarda temporaria e segura de equipamentos que ja nao
estdo em uso e que foram desativados por obsolescéncia, falhas técnicas irreversiveis, perda de
funcionalidade clinica vencimento da validade tecnoldgica. Estes equipamentos devem estar
isolados das areas operacionais, garantindo que tais equipamentos ndo sejam, por engano,
reintegrados ao uso clinico. Este espago, muitas vezes ¢ denominado de “area de quarentena”
ou “area de descarte”, o espaco deve possuir controle de acesso, condigdes ambientais
adequadas e sinalizacdo clara, conforme diretrizes da ANVISA e boas praticas da engenharia
clinica.

A importancia do armazenamento adequado destes dispositivos estd diretamente ligada
a gestdo de riscos, a conformidade legal e a seguranca institucional. Trata-se de uma medida de
biosseguranga e prevencao de riscos, conforme a RDC n° 222/2018 da ANVISA, que regula o
gerenciamento de residuos em servicos de saude. Essa normativa exige que residuos de
equipamentos inserviveis, potencialmente contaminantes ou perigosos, sejam devidamente
acondicionados e armazenados de forma segura até a destinagdo final. Adicionalmente, a RDC
n° 509/2021 estabelece que os servigos de saide mantenham o controle de seus equipamentos
e que toda movimentagao (inclusive desativagdo) seja registrada e documentada. Isso reforca a
necessidade de um armazenamento técnico, organizado e com rastreabilidade. A boa pratica
também orienta que o processo de descarte envolva critérios técnicos, avaliagao do histdrico do
equipamento e controle documental rigoroso, incluindo etiquetas de identificagdo e registro de

inspeg¢ao técnica.

2.6.3 Destinagado
Depois de segregar o equipamento, € necessario definir qual serd o seu destino.
Na qual destaca-se algumas possibilidades, de acordo com o Neovero (2024):
e Doacdo ou realocacdo para outra unidade/instituicao;
e Devolucao ao fornecedor;
e Reutilizag¢do de pecas autorizadas;

e Descarte.

Para qualquer destinacao, faz-se necessario que este seja documentado como parte do
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historico do equipamento. No que diz respeito ao descarte, € um processo que requer o
cumprimento das normas vigentes em relacdo ao gerenciamento de residuos de servigos de
saude, bem como das caracteristicas proprias do equipamento executado em conjunto com a
empresa responsavel pela coleta de residuos. Portanto, a instituicdo deve estabelecer um
procedimento que esteja de acordo com as leis em vigor, para que a equipe envolvida possa
acompanhar o processo até a coleta das pecas ou equipamentos pela empresa transportadora
de residuos. Apds todo este desfecho € necessario realizar a inativagdo do equipamento do
controle de ativos (inventario), Neovero (2024).

O servico de saude deve utilizar para descarte de equipamentos o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), atendendo aos requisitos da
legislagdo especifica vigente de residuos. O descarte, desfazimento ou alienacdo de
equipamentos € um processo que deve ser realizado com muito critério especialmente quando
se tratar de bens adquiridos através de recursos publicos. Ocorre ap6s o equipamento receber
um parecer técnico. Existem regras importantes que devem ser seguidas a fim de embasar uma

decisdo de desativar e descartar um determinado EMH.

2.6.4 Alienacao

A alienagdo de equipamentos médico-hospitalares para descarte consiste no processo
administrativo, técnico e legal de retirada definitiva de bens patrimoniais do acervo das
instituigdes de satide, apos esgotado seu ciclo de vida util. Esse procedimento implica o
desligamento do equipamento dos sistemas de controle interno, mediante parecer técnico
fundamentado, justificativa formal de inservibilidade ou obsolescéncia, e posterior destinagdo
ambientalmente adequada, conforme a legislacdo vigente. A aliena¢do pode ocorrer por
diferentes modalidades, tais como inutilizacdo, destrui¢do, venda como sucata, doacdo com
descaracteriza¢do ou encaminhamento a programas de logistica reversa. Para ser validada, a
alienacdo deve respeitar os principios da economicidade, eficiéncia e responsabilidade
ambiental, estando sujeita as diretrizes da Lei n° 8.666/1993 (Lei de licitagdes), da Lei n°
13.305/2010 (Politica Nacional de Residuos Solidos) e as Resolucdes da ANVISA, em especial
a RDC n°® 222/2018, que trata do gerenciamento de residuos de servigos de saude.

A alienagao nas institui¢cdes de saude tem grande importancia, reside na manutengao da
seguranca assistencial, conformidade regulatéria e otimiza¢do do espago e do recursos.
Equipamentos obsoletos ou fora de especificacdes de seguranca representam riscos técnicos e
juridicos quando permanecem em ambiente hospitalar, mesmo que fora de operagdo. Além

disso, a alienacdo permite liberar espacos fisico que podem ser reutilizados para novos
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investimentos, evitar confusdo patrimonial e garantir transparéncia nas auditorias internas e
externas. No contexto publico, a Instru¢do Normativa n°® 205/1988 da Secretaria da
Administragdo Federal estabelece critérios para a avaliagdo de bens inserviveis e sua
subsequente baixa patrimonial, refor¢ando a necessidade de embasameno técnico elaborado por
comissdo avaliadora.

Os beneficios institucionais da alienagdo sdo amplos e estratégicos. Esse processo
permite o aprimoramento da gestdo patrimonial, promove a renovagao tecnolodgica do parque
de equipamentos, favorece a compliance com critérios de acreditagao hospitalar (como exigidos
pela ONA, JCI ou ISO 13485), e assegura a responsabilidade sociambiental da institui¢ao
perante orgdos reguladores, colaboradores e sociedade. A alienagdo também viabiliza o controle
do ciclo de vida dos ativos, alinhando-se a modelos de governanga em satde baseados em
eficiéncia, rastreabilidade e sustentabilidade. Em hospitais de grande porte como, o Hospital
das Clinicas da UFMG ou o Hospital de Cancer de Barretos, ja ¢ pratica consolidada a criagdo
de comissoes técnicas de avaliagdo de bens inserviveis, compostas por profissionais da
engenharia clinica, gestores de patrimonio e profissionais da area assistencial, que avaliam

criteriosamente os equipamentos passiveis de alienagao.
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3. ADMINISTRACAO DA ENGENHARIA CLIiNICA
Como toda subunidade de uma institui¢do, a engenharia clinica precisa definir
administrativamente seus processos € recursos necessarios para sua execugdo. Apds a
disponibilidade destes recursos os processos devem ser gerenciados. Neste trabalho a
administracdo e o gerenciamento da engenharia clinica sdo segregados em capitulos. No
capitulo anterior foram apresentados alguns processos administrativos da engenharia clinica.
Neste capitulo de administragdo da engenharia clinica serdo apresentados os recursos da

engenharia clinica e detalhados outros processos.

Cabe ao responsavel pelo gerenciamento da engenharia clinica, a partir do
conhecimento do EAS, de sua infra-estrutura e do parque de equipamentos instalados, a
execucdo dos planos e diretrizes elaboradas pela administracdo do setor (ou subunidade),
seguindo a visdo geral da instituicdo. A administragdo deve oferecer recursos e estabelecer
processos capazes de permitir ao gerenciamento de servigos a presteza e confiabilidade na
execugdo dos mesmos. Um sistema de gerenciamento dos servigos de engenharia clinica ndo
seria possivel se ndo estiver efetivamente vinculado a um sistema administrativo dos recursos
humanos e materiais envolvidos nessa atividade executando fungdes especificas através de
processos pré-estabelecidos administrativamente. Neste ponto ¢ importante estabelecer a
diferenca entre processos administrativos e os técnicos. Os processos técnicos estabelecem os
métodos a serem utilizados para realizar tarefas definidas pelos processos administrativos. Por
exemplo, o processo administrativo do planejamento estabelece as metas a serem alcangadas
em um determinado periodo, enquanto os processos técnicos estabelecem como estas metas
serdo alcancadas. Ainda usando o mesmo exemplo, um processo administrativo de
planejamento da manutencdo define a necessidade de alcangar um percentual maximo de
manutengdo corretiva nao planejada, enquanto o processo técnico estabelece a metodologia a

ser observada para que se mantenha o percentual de manutencgao corretiva sob controle.

3.1 Organiza¢io da Engenharia Clinica

O responsavel da Engenharia Clinica precisa conhecer e entender a situacdo do ambiente
em que estd trabalhando, observando, melhorando e implantando novos processos
administrativos. Este conhecimento serd primordial para a implantagcdo ou reformulacdo de
qualquer atividade dessa area que envolva recursos financeiros, materiais ou humanos.

No caso da situacdo seja de uma instituigdo a ser implantada, a organizagdao da
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subunidade da engenharia clinica inicia com a definicdo dos processos a serem atendidos a
partir da visdo da institui¢do a ser implantada. Apos a definicao dos processos sao identificados
a infraestrutura, os recursos materiais, humanos e financeiros para a implantacao da subunidade.

No caso de situacdo ser a de organizagdo da engenharia clinica de uma instituigcdo ja
existente e operante, o primeiro passo ¢ verificar a infraestrutura, os recursos materiais,
humanos e financeiros que fazem parte da atual proposta administrativa. Em um primeiro passo,
o responsavel pelo grupo de manutencao deve observar a infraestrutura fisica existente e em
seguida elaborar um inventario dos equipamentos médico-hospitalares, de apoio e de infra-

estrutura existentes no hospital.

3.2 Infraestrutura fisica

Refere-se ao conjunto de elementos arquitetdnicos, estruturais, ambientais, tecnologicos
e funcionais necessarios para garantir o desempenho adequado das atividades relacionadas a
gestdo, manutencdo e avaliacdo dos equipamentos médico-hospitalares em instituicdes de
satde. Esta infraestrutura deve ser planejada considerando critérios técnicos, regulatorios e
operacionais, com o objetivo de proporcionar um ambiente seguro, ergondmico e funcional para
os profissionais da engenharia clinica. A norma RDC n° 50/2002 da ANVISA, que trata do
regulamento técnico para planejamento fisico de estabelecimentos assistenciais de satde,
estabelece parametros minimos para a implantacdo desses espacos, os quais devem ser
adapatados conforme o porte e a complexidade da instituicdo. A RDC 50/2002 nao descreve a
infraestrutura especifica para a engenharia clinica, mas tdo somente diversos ambientes de
apoio logistico (como por exemplo a area de recebimento, inspeg¢ao e registro de equipamentos
médicos, depdsito de equipamentos / materiais, areas de manutengdo: oficinas elétrica,
hidraulica, mecanica, eletronica, eletromeanicas, lavanderia, etc ..). Contudo, baseado na RDC

50 pode-se intuir a estrutura fisica da engenharia clinica como descrita a seguir.

e Area administrativa: Deve ser no minimo 12m?, permitindo espago adequado
para estagoes de trabalho, arquivos e circulacao de pessoal;

e Oficina de manutencdo: Recomenda-se uma area minima de 20m?, considerando
a necessidae de espago de bancadas, ferramentas e equipamentos em
manutenc¢ao;

e Depésito de equipamentos: A drea destinada ao armazenamento de
equipamentos deve ter no minimo 10m? garantindo espago suficiente para a

organizagdo e conservagao dos dispositivos;
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e Deposito de material de limpeza (DML): De acordo com a RDC n° 50/2002, o
DML deve ter uma area minima de 4m?, equipado com tanque de lavagem e
prateleiras para armazenamento de materiais de limpeza;

e Vestiarioe sanitario para funcionarios: Devem ser previstos vestidrios separados
por sexo, com area minima de 6m? cada incluindo sanitarios e chuveiros,
conforme as diretrizes da RDC n° 50/2002.

A infraestrutura fisica do setor, ou subunidade, de engenharia clinica nas instituigoes de
saude tem grande importancia pois esta diretamente relacionada a eficacia das acdes de suporte
tecnoldgico a assisténcia, a segurancga dos pacientes e a conformidade regulatoria. Um espago
inadequado compromete o desempenho das atividades de manuten¢do, calibragdo, testes de
seguranga elétrica, rastreabilidade de equipamentos e resposta a falhas emergenciais. A
existéncia de um ambiente tecnicamente preparado favorece a organizagdo dos fluxos de
trabalho, promove a seguranca ocupacional dos técnicos e engenheiro e assegura a integridade
dos dispositivos médicos durante os processos de reparo, higienizagdo ¢ armazenamento. A
auséncia de uma oficina técnica equipada pode forcar o envio frequente dos equipamentos as
empresas terceirizadas aumentando os custos operacionais € o tempo de inatividade dos
equipamentos. Assim, uma infraestrututra fisica bem projetada ¢ condi¢do essencial para a
operacionalizacdo eficaz do ciclo de vida dos equipamentos médicos, como preconizado pelas
boas praticas da engenahria clinica.

Entre os beneficios e as vantagens para uma estrutura adequada para a engenharia clinica
estdo:

Beneficios

e Eficiéncia operacional: Ambientes bem dimensionados e equipados permitem
uma melhor organizagdo do trabalho, reduzindo o tempo de respostas as
demandas e aumentando a produtividade da equipe;

e Seguranca: A separagdo adequada de areas sujas e limpas, conforme as normas
da RDC n°® 50/2002, minimiza o risco de contaminag¢des ¢ acidentes;

e Conformidade regulatéria: Atender as exigéncias legais evita sangdes e reforca
a credibilidade da instituig@o perante orgdos fiscalizadores.

Desvantagens

e (Custos de implantacao: A construgao ou adequagao de espagos fisicos conforme
as normas pode demandar investimentos significativos;

e Espaco fisico limitado: Em algumas instituigdes, a disponibilidade de espago
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pode ser um desafio, exigindo solugdes criativas para atender as exigéncias
normativas.

A infraestrutura fisica do setor da engenharia clinica desempenha um papel crucial na
gestao eficaz das tecnologias em saude. A observagao das orientagdes estabelecidas pela RDC
n° 50/2002 da ANVISA, para o apoio logistico, garante ndo apenas a seguranca e eficiéncia das
operagdes, mas também a conformidade legal e a qualidade dos servicos prestados. Investir em
uma infraestrutura adequada ¢, portanto, essencial para o bom funcionamento da engenharia

clinica nas institui¢des de saude.

3.3 Recursos Humanos

Compreende o conjunto de profissionais capacitados que atuam de forma integrada no
ciclo de vida das tecnologias medico-hospitalares desde a aquisi¢do e instalacdo até a
manuten¢do, avaliagdo e descarte. Esses profissionais incluem engenheiros, tecndlogos,
técnicos, gestores hospitalares e outros colaboradores envolvidos direta ou indiretamente na
cadeia de gerenciamento de equipamentos médico-hospitalares.

A gestao eficiente desses recursos humanos deve assegurar a operacionalizacdo segura
eficaz dos dispositivos médicos, contribuindo para a qualidade do cuidado prestado ao paciente.
Além de competéncias técnicas, exige-se desses profissionais habilidades em gestdo de
projetos, analise de risco, controle de qualidade e conformidade com normativas regulatorias,
como as da ANVISA e no INMETRO. A formac¢do continua, o planejamento estratégico de
pessoal e a adequada alocacdo de fungdes sdo elementos centrais para a constituigdo de um
setor de engenharia clinica eficiente.

Com o aumento da dependéncia tecnologica nos processos assistenciais, torna-se
indispensavel dispor de uma equipe multidisciplinar bem estruturada e capacitada para
assegurar que todos os equipamentos estejam em conformidade com os padrdes técnicos e
regulatorios. A auséncia de pessoal qualificado pode comprometer diretamente a seguranca do
paciente, como também provocar atrasos na prestagao do servigo, aumentar custos operacionais
e ocasionar falhas em auditorias internas e externas. Com isso segue alguns dos profissionais
que trabalham no departamento de engenharia clinica sdo estes:

e Chefe da Engenharia Clinica: figura central da gestao tecnoldgica, geralmente
possui formacao superior em engeharia biomédica, elétrica eletronica ou areas
afins, como pos-graduacao em engenharia clinica ou engenharia biomédica. Este
profissional ¢ responsavel pelas atividades da Engenharia Clinica, planejando,

coordenando e supervisionando as atividades relacionadas a gestdo de
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tecnologias em saude, conforme as diretrizes estabelecidas pela RDC n° 2/2010
da ANVISA, que trata do Gerenciamento de Tecnologias em Servigos de Saude.
Suas atribuigdes incluem andlise de custo-beneficio para aquisi¢do de
equipamentos elaboracao de politicas de manutengao, avaliagdo de desempenho
técnico e econdmico, controle documental, bem como a lideranca de programas
de capacitagdo técnica para usuarios e técnicos (LIRA; SOUZA; SANTOS,
2018);

Tecndlogo em engenharia biomédica ou engenheiro de campo: atua
predominante nos setores de manutencdo e operagdo, tendo como foco a
execugdao de procedimentos técnicos, como instalacdo, calibragdo, testes de
desempenho e suporte técnico aos usuarios. Com formagao tecnolédgica de nivel
superior, esses profissionais trabalham sob coordenacdo do engenheiro e atuam
em campo junto as as unidades assistenciais. Sua presenca ¢ fundamental para o
funcionamento seguro de dispositivos criticos como bombas de infusdo,
ventiladores pulmonares, monitores multiparametros, entre outros. Conforme a
NBR ISO 13485:2016, esses profissionais devem manter registro técnicos
detalhados de manutencgao e partcipar de auditorias internas e externas;

O técnico em eletronica: formacao de nivel médio, ¢ alocado principalmente no
Departamento de Manutengao Hospitalar. Ele executa atividades de manutengao
preventiva em equipamentos médico-hospitalares sob supervisdo dos
engenheiros e tecnologos. Suas fun¢des também incluem o atendimento a
chamados emergenciais, avaliagdo funcional de equipamentos apds consertos,
além do controle de pecas e insumos técnicos. Segundo o Manual de Boas
Praticas em Engenharia Clinica da ABEClin 2021, esses profissionais devem ser
treinados continuamente e trabalhar com base em protocolos operacionais
padronizados para garantir a rastreabilidade e a qualidade dos servigos
prestados;

Auxiliares técnicos administrativos: forma¢dao em nivel médio ou técnico, os
quais atuam no controle de inventario de equipamentos, abertura de ordens de
servigo, organizacdo de manuais, contratos e registros de treinamento. Esse
grupo atua geralmente no Setor de Gestdo Documental e Logistica Técnica,
sendo essencial para a operacionalizagao dos sistemas informatizados de gestao
da engenharia clinica (como o CMMS - Computerized Maintenance

Management System), além de fornecer suporte durante auditorias internas,
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fiscalizacdes da ANVISA e processos de acreditagao.

Instituicdes de satide que investem em equipes multidisciplinares bem estruturadas na
engenharia clinica colhem resultados significativos em termos de seguranga, sustentabilidade e
desempenho assistencial. A definicdo clara das fung¢des, a capacitagdo constante dos
profissionais e a organizacdo dos setores sdo estratégias consagradas para garantir o
alinhamento técnico e operacional da institui¢ao com os padrdes estabelecidos pelas principais
normativas, como a RDC n° 50/2002 da ANVISA, RDC n°® 509/2021 e as diretrizes das
certificagdes ONA e JCL

3.4 Inventario

O projeto Reforsus, esclarece que o inventario deve conter o conhecimento da
quantidade e da qualidade dos equipamentos (de infraestrutura apoio e aplicagdo direta ao
paciente) existente, sendo de fundamental importdncia para a estruturagdo de um
departamento de engenharia clinica. Embora exista uma tendéncia de se atribuir pouca
importancia a realizagdo de um inventario, ¢ recomendavel aproveitar essa oportunidade, para
a obtencdo de dados que serdo bastante Uteis na elaboragdo da proposta de implantagdo e
gerenciamento do departamento de engenharia clinica.

A obtencdo dos dados para o inventario € uma tarefa relativamente simples que sera
explicada ao longo deste tdpico, sua elaborag¢dao, em muitos casos ¢ demorada, mas depende do
parque tecnologico instalado. O maior problema a ser enfrentado € o processamento desses
dados para a obtenc¢ado de informagdes que servirdo como base para o sistema de gerenciamento

(Brasil, 2002b).

No Anexo E pode-se observar um modelo de ficha de inventario para cadastramento
individual, onde:
e Situacdo: trata da condi¢do na qual o equipamento esta vinculado a institui¢ado,
por exemplo: equipamento locado, empréstimo, etc.;
e Descri¢do: faz referéncia sobre a funcionalidade do equipamento
e Modelo: faz referéncia ao modelo do equipamento;
e Fabricante: diz respeito a marca do equipamento;
e Setor: em que ocal o equipamento esta instalado;

e Centro de custo: qual unidade arcara com as depesas do equipamento, tais como:
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coacessorios, insumos, pecas;

e TAG: identificagdo que o sistema gera automaticamente quando ¢ inserido no
sistema;

e Numero de série: identificagdo do equipamento que pode ser composto por
caracterisitcas alfanuméricos este item ¢ unico todo equipamento possui um
numero de série exclusivo;

e Patriménio: assim como o numero de série também ¢ unico, a diferenca ¢ que
este ¢ atribuido pela instituicdo ao qual o equipamento foi instalado, enquanto
que o numero de série ¢ gerado pelo fabricante do equipamento;

e Fornecedor: empresa ou pessoa que forneceu o equipamento para a instituigao;

e Data da aquisi¢ao: refere-se a quando o equipamento foi obtido pela instituicao;

e Data da instalagao: refere-se a quando o equipamento foi instalado para uso;

e Valor de aquisi¢cdo: quanto custou o equipamento para a institui¢ao;

e Valor de substituicdo: diz respeito ao valor para a sua substituicdo, caso
necessario;

e Garantia original: diz respeito ao tempo de garantia do equipamento a partir da
sua data de instalacao;

e Numero da nota fiscal: refere-se ao nimero da nota fiscal ao qual foi realizado
a aquisicdo do equipamento;

e Observagdo: caso necessario, informar algo a respeito do equipamento;

e Setor atual: diz respeito ao setor que o equipamento encontra-se;

e Empresa atual: faz referéncia a empresa que faz a gestdo do equipamento.

A elaboragdo de um inventario também auxilia no controle da qualidade e quantidade
dos equipamentos médico-hospitalar, onde a norma operacional de gestdo de equipamentos
médico-hospitalares, feita pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), considera
fundamental para todo o Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico-hospitalares
(PGEMH), sendo “o ponto de partida” para a elaboragdo do PGEMH, como os programas de
manuten¢do preventiva, calibragdo, seguranga elétrica, etc. (Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares, 2020).

A Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares — (Ebserh 2020, p. 12), transcreve que:

Um inventario mal-feito coloca em xeque todas as demais atividades do PGEMH,
portanto ele deve ser elaborado de forma minuciosa e sua alimentagdo deve requerer
atencdo especial dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

(...) A exatidao dos dados do inventario € o ponto chave do mesmo, devido a isso,
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deve-se assegurar que ele seja realizado por profissionais comprovadamente
capacitados e que os padrdes que assegurem a exatiddo dos dados nele contidos
estejam estabelecidos ¢ documentados. Toda documentagdo referente ao inventario
deve ter sua rastreabilidade assegurada. O PGEMH contempla todos os
EquipamentosMédico-Hospitalares descritos no Art. 3° da RDC n°® 02, de 25 de
janeiro de 2010, portanto todos os Equipamentos Médico-Hospitalares contidos neste
artigo, devem ser listados no inventario, inclusive os cedidos de forma exclusiva ao
Estabelecimento Assistencial de Satde por meio de: a) Contratos ou convénios
legalmente reconhecidos e destinados exclusivamente para pesquisa; b) Comodatos
com empresas fornecedoras; ¢) Cedéncia entre 0rgdos governamentais das trés esferas
(municipais, estaduaise federais) e o Estabelecimento Assistencial de Saude; d)
Cedéncia entre Orgdos particulares de assisténcia a saude e o Instituicdo; e)
Empréstimos, enquanto o equipamento estiver sob esta condi¢do;Nos casos descritos
nos itens (c), (d) e (e) a entidade cedente precisa fornecer a maior quantidade possivel
de dados historicos, para que o estabelecimento receptor possa montar o seu proprio
registro. Os Estabelecimentos Assistenciais de Saude devem ter a capacidade de
prontamente compilar o inventario de Equipamentos Médico-Hospitalaresem um
documento tnico, quando necessario (Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares,
2020, p. 12).

3.4.1 Dados do Inventario

Estas sdo algumas informagdes minimas que devem constar no inventdrio segundo a

Ebserh (2020, p. 12):

Nome técnico do equipamento;

Nome e modelo comercial do equipamento;

Fabricante do equipamento;

Importador, quando aplicavel;

Nome do detentordo registro no brasil;

Numero de série do equipamento;

Cddigo de identificagdo individual do equipamento;

Partes e acessorios do equipamento;

Dados de regularizagdo do equipamento de satide junto ao Orgdo sanitario
competente;

Identificacdo do departamento/unidade ao qual pertence o equipamento de
satide dentro do estabelecimento de satude e o profissional de satide responséavel

pelo departamento/unidade.

Outro fato, ¢ que:

(...) através do inventario pode-se confirmar a localizagdo e atribui¢do da carga de
cada material, permitindo a atualizacdo de registros dos bens permanentes bem como
o levantamento da situagdo dos equipamentos e materiais em uso, apurando a
ocorréncia de dano, extravio ou qualquer outra irregularidade” (Silva, 2022, p. 19).

O documento, projeto Reforsus de 2002, cita que:

Os métodos de gerenciamento para monitoragdo de um equipamento pertencente ao
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Estabelecimento Assistencial de Satide (EAS), devem ser desenvolvidos e executados
a partir da solicitagdo de aquisicdo por parte do grupo médico ou de qualquer outro
setor de apoio aos servigos existentes na unidade. Ao grupo de manutencgdo cabe uma
participagdo efetiva no processo de especificagdo do equipamento, contato com os
fabricantes ou fornecedores, avaliagdo dos equipamentos disponiveis no mercado,
elaboragdo de critérios e exigéncias técnicas que devem constar do contrato de
aquisicdo, verificagdo da conformidade com o que foi solicitado, aceitagdo e
instalagdo do equipamento adquirido (Brasil 2002b, p.50).

3.4.2 Elaboracao do Inventario

O conhecimento da quantidade e da qualidade dos equipamentos existentes ¢ de
fundamental importancia para a estruturagdo de um departamento de engenharia clinica.
Embora exista uma tendéncia de se atribuir pouca importancia a realiza¢do de um inventario, ¢
recomendavel aproveitar essa oportunidade para a obtencao de dados que serdo muito tteis na
elaboracdo da proposta de implantagdo e gerenciamento do departamento ou grupo de EC
(Brasil, 2002b).

A obtencdo dos dados para o inventario ¢ uma tarefa relativamente simples, embora em
muitos casos demorada, dependendo do parque de equipamentos instalados. O maior problema
a ser enfrentado ¢ o processamento desses dados para a obtengao de informagdes que servirao
como base para o sistema de gerenciamento e também como argumento para a proposta de
implantacdo do grupo de EC. A realizacdo do inventario exige recursos materiais € humanos
capazes de processar os dados obtidos nessa tarefa (Brasil, 2002b).

O anexo B sugere um modelo de ficha utilizada para a realizag¢ao de inventario.

3.4.3 Transferéncias

A transferéncia de equipamentos ¢ algo muito comum e rotineiro nos EAS, seja externa
ou entre departamentos de uma mesma unidade e precisa ser realizado com o aval do setor de
patriménio. O registro das atividades de transferéncia de equipamentos médico-hospitalares
torna-se indispensavel quando se trata de sua rastreabilidade para preservacao do patrimonio e
das condig¢des de transito e uso destes equipamentos.

De modo a garantir que as atividades de transferéncia de equipamentos sejam
criteriosamente  observadas, o EAS deve designar um profissional em cada
departamento/unidade como responsavel pelos EMH nela alocados. Esse profissional necessita
estar cadastrado no setor de patrimonio como responsavel pelos equipamentos médicos do seu
setor (Empresa brasileira de servigos hospitalares, 2020).

O estabelecimento de saude deve manter procedimentos escritos, com registro

documentado de identificagdo ¢ das atividades de transferéncia de EMH, bem como dos
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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 seguranca, a rastreabilidade, o
desempenho e a adequada utilizacdo dos equipamentos € que 0os mesmos sejam transportados
segregados de produtos e substancias que possam afetar as caracteristicas acima descritas
(Empresa brasileira de servicos hospitalares, 2020). Estes procedimentos devem,
obrigatoriamente, levar em consideragao:

e (aracteristicas, condi¢des e tipos do transporte utilizado;

e Orientagdes do fabricante;

o Legislagdo especifica vigente;

e Identificacdo do equipamento e seus acessorios, visando sua rastreabilidade.

Quando a transferéncia ocorrer entre unidades/departamentos de um mesmo EAS,
o registro historico deve ser modificado de forma a contemplar a identificagdo e a realocagao
do EMH, bem como, a denominagdo do responsavel pelo equipamento do
departamento/unidade receptora.

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. A instituicdo deve zelar pelos requisitos minimos

para transporte e de qualifica¢do técnica, ferramentas e maquindrios.

3.5 Administra¢ao da Manutencio
Para a implanta¢do de uma equipe de manuten¢ao em um EAS, deve-se adotar a seguinte

sequéncia de procedimentos:

e C(lassificagdo dos equipamentos por grupo de compatibilidade;

e Definicao do local de realizacdo da manutencao;

e Definicao do tipo de contrato de manutencao a ser adotado;

e Especificacao do perfil e calculo do nimero de pessoas para o grupo;

e Especificac¢do da infraestrutura fisica necessaria;

e Definicdo da infra-estrutura material necessaria;

e (Calculo dos custos de implantacdo e manutencao do grupo.
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3.5.1 Classificagdo dos equipamentos

Essa atividade tem como finalidade facilitar a quantificacdo dos recursos materiais ¢

humanos, assim como a defini¢do do perfil do pessoal a ser contratado para atuar em cada grupo

de equipamentos. Segue quatro modos de executar essa classificagdo (Brasil, 2002b):

Agrupamento por principio fisico de funcionamento, ou seja; dtica, eletronica,
mecanica, eletromecanica, por exemplo: grupo de equipamentos que emitem
radiagdo, ionizante ou ndo (raio X, tomoégrafo, ultrasom, etc.); grupo de
equipamentos de mecanica (congeladores, geladeiras, ar-condicionado,
bebedouros, autoclaves, balancas, mesa cirurgica, etc.); grupo de equipamentos
eletromecanicos (serras de gesso, equipamentos de odontologia, ventiladores,
estufas, etc.); grupo de equipamentos eletronicos (monitores cardiacos,
eletrocardiografos, eletroencefalografos, desfibriladores, etc.), e grupo de otica
(microscdpio cirdrgico, microscopio de bancada, lensometro, lampada de fenda,
laser, etc.);

Agrupamento por utilizagdo médico-hospitalar, ou seja, equipamentos de
imagem, diagnoéstico, terapia, laboratdrio, apoio, infra-estrutura. Por exemplo:
grupo de equipamentos por imagem (raio X, ultra-som, ressonancia, etc.); grupo
de equipamentos de diagnostico (eletrocardiografo, -eletroencefaldgrafo,
esfigmomandmetro, monitor de temperatura, etc.); grupo de equipamentos de
terapia (ventiladores, diatermia, bisturi elétrico, carro de anestesia, etc.); grupo
de equipamentos de apoio (ar-condicionado, autoclaves, estufas, processadoras
de filmes, geladeiras, congeladores, etc.), e grupo de equipamentos de infra-
estrutura (grupo gerador, sistema de iluminagdo, no-break, transformadores,
filtros de agua, etc.);

Agrupamento por sistema fisioldgico, ou seja, equipamentos destinados ao
tratamento ou diagnostico de sistemas fisioldgicos: cardiovascular, pulmonar,
nervoso, endocrino, etc. Esse tipo de classificagdo causa uma superposicao
consideravel de equipamentos com o mesmo principio de funcionamento. Nesse
caso, sugerimos que o responsavel pelo grupo de EC somente utilize essa
classificacdo quando o EAS contar com um grupo de médicos especializados e
com equipamentos de alta complexidade para o tratamento de um dos sistemas

fisiol6gicos mencionados acima;
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e Agrupamento por especialidade clinica, ou seja, equipamentos utilizados em

servicos médicos tais como: pediatria, obstetricia, cardiologia, radiologia, etc.

3.5.2 Dimensionamento do pessoal

A quantidade de pessoas necessarias para cada grupo de equipamentos esta diretamente
relacionada com a quantidade de horas de trabalho anual que o grupo deve efetivamente dispor
para manter todos os equipamentos selecionados para servigo interno. Para esse calculo deve-
se conhecer o numero médio de horas necessdrias para manutengdo corretiva de cada
equipamento (TMR), o tempo médio entre falhas de cada um desses equipamentos (TMF) e a
quantidade de cada tipo de equipamento (Brasil, 2002b).

Nesse calculo, somente devem ser considerados os equipamentos selecionados pelo
grupo para a manutengdo corretiva interna. A manutengdo preventiva também ndo deve ser
considerada aqui, pois esse procedimento sO devera ser adotado algum tempo
(aproximadamente doze meses) ap0s a implantagdo do grupo de corretiva. Para o calculo anual
da quantidade de horas de trabalho necessarias para manutencao corretiva (NHT/ano), pode-se

utilizar a Equacao 3.1

NHT /ano
Equacao 3.1
= (nodeequipamentosdomesmotipo)x(TMR)x(12meses/TMF)
Onde:
TMR — tempo médio de reparo

TMF — Tempo médio para falha

Utilizando o mesmo procedimento de calculo para todos os equipamentos enquadrados
pelo grupo para manutengdo corretiva interna e somando todos os tempos (NHT/ano) obtidos,
¢ possivel obter o numero total de horas técnicas de que o grupo efetivamente devera dispor
para atender a manutencao interna do hospital. Tendo o nimero total de horas de que o grupo
deve dispor para a manutencdo corretiva anual de todos os equipamentos selecionados para a
manuten¢do interna, torna-se possivel calcular o nimero de pessoas necessarias para realizar
todo o trabalho (Brasil, 2002b).

O primeiro valor a ser obtido ¢ o nimero de horas por ano em que um técnico realmente
trabalha na manutencdo corretiva, ou seja, o tempo total por ano em que esse técnico estd, de
fato, consertando um equipamento. Para esse calculo tem-se:

e Total de horas de trabalho/ano = (40 horas/semana x 52 semanas) = 2.080 horas.
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e Total de horas a serem descontadas:

e Minimo de 10 feriados por ano = 80 horas;

e Férias anuais do funcionario = 160 horas;

e Mz¢édia anual de dias que o funcionario pode adoecer = 40 horas;

e Numero de horas que o técnico estd disponivel no hospital =2.080 — 280 = 1.800
horas.

Um outro ponto a ser considerado nesse calculo ¢ a produtividade do funcionario.
Embora ele esteja presente no hospital, nem sempre esta na oficina reparando um equipamento.
De um modo geral, a literatura (Bronzino, 1995) sugere que seja usado um valor aproximado
de 70%. Embora bastante otimista para um calculo inicial, esse valor devera ser ajustado de
acordo com a produtividade medida no desenvolvimento do trabalho pelo grupo de EC.

Assim, adotando o valor de 70% para a produtividade, o tempo total no periodo de um
ano que o técnico estara realmente consertando um equipamento, ou seja, o tempo real para
manutencao (TMC), serd de 1.260 horas. Dividindo a quantidade de horas de trabalho
necessarias para manutencdo corretiva (NHT/ano) pelo TMC, teremos o numero total de
técnicos necessarios para a manutencao de todos os equipamentos selecionados pelo grupo para

a manutencao corretiva interna (Brasil, 2002b).

3.5.3 Dimensionamento do Estoque

O dimensionamento de estoque ¢ um processo estratégico que envolve a defini¢do
precisa da quantidade, variedade e reposicdo de materiais, pecas de reposi¢cdo € insumos
técnicos necessarios para o funcionamento continuo e seguro dos equipamentos médico-
hospitalares. Este processo exige uma analise criteriosa da criticidade dos dispositivos da
frequéncia de falhas, do tempo médio de reposi¢do de componentes (lead time), bem como da
disponibilidade de fornecedores e da capacidade de armazenamento fisico da institui¢do. No
contexto da engenharia clinica, o estoque ndo se limita apenas a itens de consumo mas abrange
desde componentes eletronicos sensiveis até ferramentas especializadas, baterias, sensores,
transdutores e acessorios proprietarios. A gestdo adequada do estoque exige a institui¢ao de
metodologias como o sistema PEPS (Primeiro entrar, Primeiro sair), o controle ABC
(classificacao por criticidade e valor de consumo), € o uso de softwares integrados de gestao de
ativos como os sistemas CMMS (Computerized Maintenance Management System), que
permitem rastreabilidade e otimizacgdo de recursos.

Para as instituicdes de satde, o dimensionamento eficaz do estoque técnico da
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engenharia clinica representa um diferencial competitivo e assistencial. Permite a redugdo de
interrupgdes em procedimentos médicos, melhora os indicadores de desempenho dos
equipamentos como MTBF e MTTR e sustenta a gestao de risco institucional. Em cenarios de
crise, como durante pandemias ou colapsos logisticos a existéncia de um estoque estratégico
bem planejado pode assegurar a continuidade do atendimento e salvar vidas. Além disso, serve
como base para a implantag¢ao de politicas de sustentabilidade, uma vez que evita desperdicios
e permite o reaproveitamento inteligente de materiais. A literatura aponta que a maturidade na
gestao de estoque técnico esta diretamente ligada a profissionalizagao da engenharia clinica e a
sua integracdo com os setores de compras, almoxarifado, tecnologia da informagdo e gestdo

hospitalar (SILVA & MACHADO, 2020).

3.5.4 Dimensionamento dos Servigos

O dimensionamento dos servigos na engenharia clinica refere-se ao processo técnico e
gerencial de definir, planejar e ajustar a quantidade, o tipo e complexidade das atividades e os
recursos necessarios para a adequada execugdo das fungdes deste setor dentro de uma
instituicao de saude. Esse processo envolve uma analise sistematica da demanda assistencial,
da base instalada de equipamentos médico-hospitalares, da criticidade tecnologica envolvida,
do perfil da equipe multiprofissional usuaria dos dispositivos e da estrutura organizacional
disponivel.

O dimensionamento deve considerar tanto os servigos internos, como manutengao
corretiva, preventiva, calibragdo e gestdo de contratos, quanto os servigos de apoio, como
treinamentos, apoio a aquisi¢do tecnologica, e participagdo em comissoes técnicas. A correta
defini¢do de escopo e carga de trabalho permite o estabelecimento de indicadores de
desempenho, escalas de trabalho coerentes, e planos de contingéncia alinhados com a realidade
da instituicao.

No contexto da administracdo da manutengao, o dimensionamento deve considerar trés

modalidades principais:

— Servicos de Manutengao Corretivas

A manutengdo corretiva ¢ aquela realizada ap6s a falha do equipamento, com o objetivo de
restabelecer sua funcionalidade. Embora inevitdvel em algumas situagdes, o excesso de
manutengdes corretivas indica falhas na gestdo da manutengdo preventiva e impacta

negativamente nos indicadores de disponibilidade e seguranca (PEREIRA & SILVA, 2018).
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— Servigos de Manutengao Preventiva

A manuten¢do preventiva (ou sistematica) consiste em agdes planejadas e programadas,
com base em recomendagdes do fabricante, normas técnicas (como a NBR 5462:1994) ou
histérico de uso. Ela reduz a incidéncia de falhas inesperadas e aumenta a vida 1util dos

equipamentos.

— Servicos de Manuten¢ao Condicionadas

A manutengdo condicionada ocorre quando a interven¢do depende de pardmetros
monitorados em tempo real ou por inspec¢des periddicas, como o desgaste de pecgas ou variagdes
em padroes de desempenho. Essa modalidade ¢ mais eficaz para equipamentos de alta

criticidade e custo elevado, e pode ser facilitada por sistemas de monitoramento integrados.

3.5.5 Logistica da Manutencao

Um dos pontos importantes que tangem a administracdo operacional da engenharia
clinica ¢ a logistica hospitalar pois através desta que o setor de engenharia clinica obtém
recursos, envia e recebe equipamentos entre outras coisas. A logistica ¢ denominada, no mundo
empresarial, como a atividade que oferece produtos, servicos e artigos comerciais com rapidez,
baixo custo e satisfagdo aos clientes (Kobayashi, 2000). A logistica também ¢ definida como
atividade que distribui o produto certo, com quantidades e condi¢des corretas, para o cliente
correto, no local certo, com o custo adequado (Rutner e Langley, 2000). Ou ainda, a logistica ¢
o setor da empresa que da condicdes praticas e adequadas para a realizagdo das metas definidas
pelo setor de marketing.

Em termos praticos, a logistica ¢ o processo de movimentagdo e armazenamento de
materiais, pecas e produtos acabados (e os fluxos de informacdes correlatas) em toda a
organizagdo (Christopher, 1997; Ballou, 2006) e, portanto, estratégico para os servigos de
manutencdo. Essa perspectiva qualifica a logistica como uma cadeia de suprimentos: um fluxo
de processos integrados de uma cadeia produtiva desde o ponto de origem até o ponto de
consumo, com vistas a fornecer produtos, servigos e informagdes com valor agregado aos
clientes e outros publicos de interesse.

Para um bom resultado da logistica dentro de uma empresa, ¢ necessario um sistema de
informagao eficaz para que ndo haja empecilhos a comunicacdo entre setores. Pelos aspectos
inerentes ao gerenciamento da logistica, no que tange as informacdes envolvidas, a tecnologia

da informacgdo pode proporcionar ganhos efetivos e eficientes de controle, acompanhamento e
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suporte a decisdes. Algumas formas comuns de informagdes logisticas sdo as movimentacdes
nos armazéns, pedidos de clientes, necessidade de estoque, documentacdo de transportes e
faturas (Fleury, Wanke e Figueiredo, 2000).

A racionalizagdo de recursos e a melhoria da eficiéncia da logistica de um hospital sao
de extrema importancia, principalmente no Brasil, em que o sistema publico de satde sofre uma
ineficiéncia administrativa (Castelar et al., 1995). Hé de se lembrar que, de acordo com estudo
de Rivard-Royer, Landry e Beaulieu (2002), para cada ddlar gasto na aquisi¢ao de suprimentos
em geral, ha um adicional de US$0,70 a US$1,00 na logistica de abastecimento de estoque e
distribuicdo interna de medicamentos. Assim, fica evidente que a manuten¢do do sistema
logistico gera um custo que em alguns casos pode acabar interferindo no or¢amento financeiro
da entidade, o que paradoxalmente acaba levando a diminuir os investimentos em um bom

sistema logistico.

3.5.6 Logistica da Distribuicao

A logistica de cadeia de distribui¢do baseia-se no pressuposto de que a eficiéncia ao
longo do caminho de distribuicdo depende diretamente do compartilhamento de informagdes e
de um planejamento, realizado pelos agentes que compdem a cadeia (Batalha, 2001). Para a
transagdo de mercadorias, esse planejamento deve considerar critérios como velocidade,
frequéncia, confiabilidade, capacidade, disponibilidade, rastreabilidade e custo (Kotler, 2000).

A logistica de distribuigdo em organizagdes hospitalares tem a funcdo de garantir a
entrega de materiais, equipamentos e medicamentos no momento e local necessarios. De acordo
com Castelar et al. (1995), o sistema de distribuicao ¢ um dos pontos mais criticos do processo
de administracdo de materiais nos hospitais. Isso ocorre porque geralmente o fluxo da
distribuicdo ndo ¢ bem definido e nem sempre € possivel prever com seguranga todos os
materiais necessarios a algum procedimento médico.

A distribuicao fisica € um processo critico, pois, para que os resultados saiam conforme
o planejado, o produto ou servigo tem que estar disponivel para uso ou consumo no momento
desejado. Além disso, os custos dos transportes sdo considerados os mais elevados para as
organizagdes (Bertaglia, 2003; Chopra e Meindl, 2006). A funcionalidade da cadeia de
distribuicao depende da logistica adotada pela organizagdo. Diante do exposto, nota-se que a
atencao da logistica de distribuicao se volta para as instalacdes de armazenagem e como elas
podem contribuir para atender de forma eficiente as atividades da organizacdo, fornecendo

materiais ¢ medicamentos no tempo e locais adequados.
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3.6 Terceirizacao de Servigos

A terceirizacdo de servicos na engenharia clinica tem se tornado uma préatica cada vez
mais comum em institui¢des de saude ao redor do mundo. Esse processo envolve contratagdo
de empresas especializadas para realizar uma variedade de atividades relacionadas a gestao de
tecnologia médica, manutencdo de equipamentos, treinamento de pessoal e outras fungdes
essenciais dentro do contexto hospitalar (Brasil, 2002b).

Existem inumeras razoes pelas quais institui¢des de saude optam pela terceirizacao de
servicos na area de engenharia clinica. Uma delas ¢ a crescente complexidade dos equipamentos
médicos que demandam conhecimentos técnicos especificos para manutencdo e reparo. Ao
terceirizar esses servigos, as instituigdes podem contar com a expertise de profissionais
altamente qualificados, sem a necessidade de investir em treinamento interno ou contratar uma
equipe dedicada (Brasil, 2002b).

Segundo D’Antona (2024) alguns dos motivos pelos quais, as organizacdes estdo
terceirizando seus servigos, podem ser evidenciados:

e Reducao de custos: a terceirizagdo pode ser mais economica do que manter uma
equipe interna dedicada a engenharia clinica. As empresas especializadas
geralmente tém uma infraestrutura estabelecida e podem se beneficiar de
economias de escala, o que resulta em custos mais baixos para as institui¢desde
saude;

e Flexibilidade e escalabilidade: A terceirizagdo permite que as instituicdes se
adaptem as flutuagdes na demanda. Elas podem aumentar ou reduzir os servigos
conforme necessario, sem comprometer a qualidade;

e Foco no Core Business: Ao terceirizar as atividades de Engenharia Clinica, as
institui¢des podem concentrar seus esforcos no atendimento ao paciente em suas
atividades principais. Isso melhora a eficiéncia geral;

e Redugio de riscos e responsabilidades: Respeitando a responsabilidade solidaria
(como as responsabilidades trabalhistas), ao transferir os servicos para uma
empresa terceirizada, parte dos riscos associados a manuten¢do e reparo dos
equipamentos também ¢ transferida. Isso pode ser benéfico para a institui¢ao de

saude.

Uma das funcgdes da engenharia clinica também ¢ gerenciar os servigos contratados de

terceiros, onde em Brasil (2002b, p. 135-136), apresenta os principais tipos de contratos
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realizados nas institui¢des de saude, sendo esses:

3.6.1 Contrato de servigo por periodo determinado

Esse tipo de contrato geralmente ¢ feito para servigos de manutengdo de equipamentos
mais complexos (raios X, ressonancia magnética, tomografia, etc.). A escolha por este tipo de
contrato de servigo deve ser considerada quando o valor dos equipamentos necessarios para
teste e calibragdo, a dificuldade de obtengao de pecas de reposi¢do, e provavelmente, o salario
diferenciado a ser pago para o técnico, nao justificam a manutencao interna. Geralmente, sdao
feitos nas seguintes modalidades:

— Servigo completo: inclui um niimero especifico de manutengdes preventivas realizadas em
intervalos regulares, chamadas ilimitadas para reparo, incluindo todas as pecas (exceto
material de consumo), todo trabalho, despesas de viagem e disponibilidade de 24h por dia,
sete dias por semana, 365 dias por ano;

— Servigo com hora limitada: inclui um ntimero especifico de chamadas de manutengao
preventiva em intervalos regulares, chamadas ilimitadas para reparo, inclui todas as pegas
(exceto material de consumo), todo trabalho e despesas de viagem durante dias especificos
da semana (normalmente de segunda a sexta, das 8h as 16h);

— Servigo limitado: inclui um nimero especifico de chamadas de manutencao preventiva em
intervalos regulares, todas as pegas (exceto material de consumo) e despesas de viagem até
um numero maximo de chamadas de servigos especificados no contrato;

3.6.2 Contrato de servigo por demanda

Esse tipo de contrato ¢ geralmente utilizado para equipamentos de média e baixa
complexidade, nesta modalidade destacam-se dois tipos: contrato de servico sob demanda no
qual ¢ feito um contrato formal com um determinado prestador de servigo, inclui manutencao
preventiva e servigo de reparo fornecido apos requisicao pelo cliente, € pago baseado no tempo
e no material utilizado. Embora, pouco utilizado no Brasil, este tipo de contrato pode trazer
algumas vantagens em termos de custos, tendo em vista a exclusividade, durante a vigéncia do
contrato, do prestador de servigo, quem em principio foi também escolhido em funcao do prego
e qualidade;

3.6.3 Solicitacdo de conserto para empresas prestadoras de servigos:

Nesse caso, a empresa so ¢ chamada quando ocorre a necessidadede uma manutengao
corretiva, sendo que o responsavel pelo grupo deve sempre verificar o prego cobrado pelo
servico e a qualidade doservigo prestado, comparando-o com outras empresas. Para grupos de
manuten¢do pertencentes a instituicdes publicas, de acordo com o valor do servigo, serd

necessaria a abertura de um edital, com clausulas que prevejam o valor e a qualidade do servico.
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Um aspecto relevante ¢ a necessidade de estabelecer contratos claros e abrangentes com

as empresas terceirizadas, definindo claramente as responsabilidades, obrigagdes, padroes de

desempenho e procedimentos de monitoramento e avaliagdo. Isso € essencial para evitar mal-

entendidos e conflitos, e para garantir uma parceria eficaz e transparente entre a instituicao de

saude e a empresa terceirizada.

Outro ponto que deve-se levar em consideragdo ao terceirizar um servigo, seria na

questdo da garantia da qualidade dos servigos prestados, pois estes devem atentar para que

estejam dentro dos padrdes de qualidade e seguranca exigidos e que cumpram com as devidas

regulamentacdes aplicaveis. Pode-se citar alguns aspectos de qualidade dos servigos ao

considerar sua terceirizagao:

Selecdo criteriosa de parceiros: Ao escolher uma empresa terceirizada, as
instituicdes de saude devem realizar uma avaliacdo rigorosa. Isso inclui
verificar o histérico da empresa, sua experiéncia, certificagdes e referéncias. A
empresa terceirizada deve estar alinhada com os padrdes de qualidade e
seguranga exigidos;

Contratos detalhados: os contratos de terceirizacdo devem ser minuciosos €
especificos. Eles devem abordar claramente os padrdes de qualidade esperados,
os procedimentos de manutengdo, os tempos de resposta para reparos e outras
obrigacdes. Isso ajuda a estabelecer expectativas claras;

Monitoramento continuo: deve-se implementar um sistema de monitoramento
continuo para avaliar o desempenho da empresa terceirizada. Isso pode incluir
auditorias regulares, avaliacdes de satisfagdo do cliente e revisdes de relatorios
de servigo;

Auditorias e certificacdes: € necessario verificar se a empresa terceirizada
possui certificagdes relevantes, como ISO 13485 (para dispositivos médicos)
ou outras normas especificas da area de satide. Além disso, realize auditorias
periddicas para garantir a conformidade continua;

Comunicagdo aberta: deve-se manter uma comunicagdo transparente com a
empresa terceirizada. Se surgirem, problemas de qualidade, ¢ importante
aborda-los imediatamente e trabalhar em conjunto para resolvé-los;

Feedback dos usuarios finais: Ouga os usuarios finais (médicos, enfermeiros,

técnicos) que interagem diretamente com os equipamentos devem ser ouvidos.
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Eles podem fornecer insights valiosos sobre a qualidade dos servicos prestados;
e Avaliacdo de riscos: Realize ¢ necessario realizar uma avaliagdo de riscos para
identificar possiveis areas de preocupacdo. Isso ajuda a priorizar agdes

corretivas e preventivas.

Em resumo, a terceirizacao pode ser uma solucdo eficaz, mas requer diligéncia na
selecdo de parceiros e monitoramento constante para garantir a qualidade dos servigos
prestados. As institui¢des de saude devem estar comprometidas em manter os mais altos
padrdes de seguranga e atendimento ao paciente, independentemente de quem esteja realizando
os servicos de Engenharia clinica. Por fim, as institui¢des devem ter cuidado com a dependéncia
excessiva de servigos terceirizados pois podem resultar em perda de controle sobre as operagdes
internas e processos internos, ou seja, as instituicdes precisam encontrar um equilibrio entre a
terceirizagdo de servigos € a manutencdo de uma equipe interna capaz desupervisionar e

gerenciar as atividades dos terceirizados.

3.7 Organizacao dos Servigos

A organizacdo dos servicos na gestdo da engenharia clinica ¢ um componente
fundamental para garantir o adequado funcionamento dos sistemas de saide que dependem
fortemente da disponibilidade, desempenho e seguranca das tecnologias médico-hospitalares.
Esse processo compreende a estruturacdo ldgica, sistematica e funcional dos diferentes setores,
recursos humanos, processos operacionais, ferramentas de gestdo e fluxos de trabalho que
compdem a engenharia clinica dentro das instituicdes de saude. Essa organizagdo precisa
considerar desde a definicao clara de responsabilidades, papéis e hierarquias, até o alinhamento
com 0s objetivos institucionais € as normas técnicas e regulatorias vigentes, como a RDC n°
2/2010 da ANVISA e as boas praticas recomendadas pela ABEClin, 2017. O conceito envolve
ainda a padronizacdo de procedimentos operacionais, a implementagdo de sistemas
informatizados de gerenciamento de manutengdo, controle de inventario, logistica de pegas,
planejamento de aquisi¢des e descarte, entre outros elementos criticos ao bom desempenho do
setor.

A importancia da organizagao reside na capacidade de promover uma gestao eficaz dos
equipamentos médico-hospitalares e das tecnologias em satde, com impacto direto na
qualidade assistencial prestada aos pacientes. A organizacao permite que o setor de engenharia
clinica atue de forma proativa na gestao do ciclo de vida dos equipamentos, desde a aquisi¢ao

e instalacdo, passando pela manutenc¢do preventiva, corretiva e calibragdo, até a desativagdo e
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descarte responsavel. Essa abordagem estruturada contribui para a seguranca do paciente, a
conformidade com normas sanitarias, a rastreabilidade de intervengoes técnicas e a redugao de
custos operacionais, por meio da diminui¢cdo do tempo de inatividade dos equipamentos e do
uso racional de recursos.

Em um cendrio de crescente complexidade tecnologica e de pressao por resultados, com
uma estrutura organizacional bem definida, fluxos operacionais otimizados, equipe capacitada
e alinhamento com estratégias de gestao hospitalar, ¢ possivel alcancar altos niveis de eficiéncia
técnica e qualidade assistencial. Institui¢des que investem na organizagao da engenharia clinica
demosntram maior resiliéncia frente as crises (como a escassez de equipamentos em
pandemias), maior capacidade de inovagao tecnologica e melhor reputagdo perante orgios

acreditadores e a sociedade.

3.8 Infraestrutura de tecnologia da informacao

Compreende o conjunto de sistemas, equipamentos, redes, softwares e protocolos
responsaveis por apoiar a gestdo e a operagdo técnica dos equipamentos médico-hospitalares e
tecnologias de satude. Esta infraestrutura ¢ essencial para garantir a rastreabilidade de dados de
manutenc¢ao, controle de inventario, monitoramento remoto de dispositivos, gestdo de contratos
e avaliagdo de desempenho operacional. De acordo com a RDC n° 2/2010 da ANVISA, o
gerenciamento eficaz das tecnologias em satde deve considerar a implantagdo de sistemas
informatizados capazes de registrar e auditar todas as agdes relacionadas ao ciclo de vida dos
equipamentos, desde a aquisi¢ado até a desativacao (ANVISA, 2010). Assim, a infraestrutura de
TI deve ser robusta, segura e compativel com os requisitos de interoperabilidade, assegurando
a integridade e disponibilidade das informagdes, especialmente diante do crescente volume de
dispositivos conectados em rede, como ocorre com o advento da Internet das Coisas Médica

(IoMT).

3.8.1 Surgimento do Software e seus beneficios

O CMMS (Computerized Maintenance Management System) comegou em torno de
1965 com cartdes perfurados. Os técnicos relatavam em listas as ordens de servigos, de
manutencdo dos equipamentos. Essas listas eram entregues para funcionarios de entrada de

dados, para realizar o envio das listas de software CMMS (Oliveira e Borges, 2018).
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Na década de 80, surgiu uma nova geracdo do CMMS, permitindo que as empresas de
pequeno e médio porte, pudessem investir na tecnologia, com o surgimento do hardware. Na
década de 90, as empresas conseguiam personalizar as aplicagdes através da conexao de rede
local, podendo fazer o compartilhamento do uso de dados, com mais eficiéncia e agilidade entre

computadores, pela primeira vez.

Atualmente o CMMS esta disponivel na nuvem, pelo sistema que possui uma arquitetura
“multitennant” permitindo o acesso do cliente na aplicacdo. Isso facilita ao cliente o acesso a
conta, para atualizagdes e recursos disponiveis (Oliveira e Borges, 2018). Deste modo, ¢
possivel que os fornecedores deem o suporte necessario com eficiéncia e habilidade, em tempo
curto de inatividade do equipamento médico-hospitalar. Com isso, o cliente ndo terd a
necessidade de depender de uma equipe que seja especializada em resolucdo de futuros

problemas.

A computagdo em nuvem traz inimeros beneficios, e tende cada vez mais a ocupar
espaco na tecnologia. A aplicagdo CMMS, desfruta de alguns beneficios que sdo oferecidos
pela nuvem, como por exemplo, a agilidade de implementacdo mais rapida e eficiente da

aplicagdo. Segue a figura 6, que traz como imagem a linha do tempo do software CMMS.

Figura 6 - Linha do tempo do software CMMS.
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As solugBes do
CMMS apresentam
recursos moveis

Fonte: Oliveira e Borges, 2018.

% Beneficios do CMMS
Os principais beneficios que o CMMS traz para os usuarios segundo Oliveira e Borges
(2018), sao:

e Auxilia na tomada de decisdo: as empresas coletam as informacdes que sdo
geradas na manutenc¢ao, e sao transformados em dados para ter um entendimento
de como funcionam os processos;

e Vida prolongada do equipamento e tempo de inatividade reduzido: O

acompanhamento da manutencao leva ao um tempo mais confiavel de atividade,
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onde beneficia o programa de manuten¢do em relagdo ao fluxo de trabalho na
linha de producao;

e Reduzir os custos de mao de obra: as vezes ocorrem falhas e reparos que nao
estdo programados. Tendo um sistema inteligente para a manutencao
programada, evita que a equipe de manutengao tenha que trabalhar horas extras,
e reduz os custos de mao de obra extra;

e Economia de custos em pecas de reposi¢do e estoque: controle de estoque para
dispor de peca sobressalente sempre que necessario e evitar solicitar pecgas
erradas que nao terdo utilizacdo imediata. Defina o limite para cada pega no
estoque e o reorganize para saber o que solicitar, sem excesso;

e Maior produtividade: diminuir o tempo percorrendo arquivos € documentos para
extrair informagdes. A aplicacio CMMS tem moddulos de aplicativos moveis
onde os técnicos de manutengdo possuem acesso direto as ordens de servigos,

entre outros.

3.8.2 CMMS aplicado na gestdo da engenharia clinica

O CMMS na area da satude tem a eficiéncia de gerenciar ¢ manter a organizacdo em
boas condicdes, segundo as competéncia do programa de GTS. O gerenciamento dos
equipamentos médico-hospitalares ¢ de responsabilidade da engenharia clinica que tem como
objetivo, dar a devida atencdo aos testes, reparos e manutengdes dos equipamentos de
diagnostico e tratamento clinico, a fim de garantir que possam ser utilizados com seguranca e
eficicia.

Segundo o artigo ‘Sistema computadorizado de gestion del mantenimiento’, 0 CMMS ¢
um sistema de computador que contém um banco de dados com as operagdes de manutengao
de uma organiza¢do (Organizacdo Mundial da Saude, 2012). No GTS, o CMMS ¢ utilizado
para automatizar a documentagdo de todas as atividades relacionadas a dispositivos médicos,
como planejamento de equipamentos, gerenciamento de inventario, procedimentos de
manutencao e retirada de dispositivos médicos ou avisos sobre eles.

Os dados coletados podem ser analisados e utilizados na gestao de tecnologia, garantia
de qualidade, controle de ordens de servigo e elaboracdo de orcamentos para dispositivos
médicos (Oliveira e Borges, 2018). O CMMS procura atender as necessidades do usuario, para
auxiliar na manuten¢do e gerenciamento dos dispositivos médicos. Caso o usuario queira um

software mais especifico a possibilidade de adaptar o sistema de acordo com a necessidade do
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cliente, mas o valor de custo ¢ um pouco mais alto.

O software pode ser utilizado por engenheiros como ferramenta para complementar o
programa GTS, que auxilia para alcangar os objetivos especificos dos departamentos. A boa
implementagao do CMMS tem o objetivo de melhorar o atendimento, com uma gestao mais
eficiente, garantindo a manutengdo dos equipamentos, com o intuito de garantir a operagao

confiavel.

3.8.3 Estrutura de um software de engenharia clinica

Segundo a Organizacdo Mundial da Satide (2012) sera descrito a estrutura basica que

ajuda no desenvolvimento e escolha do sistema adequado as necessidades:

e Campos e tabelas: o campo ¢ um tipo de informagao especifico. J4 a tabela ¢é
um conjunto de campos relacionados, por exemplo: tabela de localizagdao de

equipamentos;

No desenvolvimento do sistema ¢ sugerido que se crie de forma mais simples e
homogénea para melhor codificagdo. O campo € um dado que pode ser agrupado em tabelas. O
CMMS comercial consegue entender um conjunto de codigos genéricos que se permitem ser

personalizados ou adaptados conforme as necessidades da organizagao.

Com base nas informagdes do artigo Sistema computadorizado de géstion del
mantenimiento, para a codificacdo do “tipo de equipamento” deve ser considerado o uso de
sistemas de nomenclatura padronizados como o “Universal Medical Service Nomenclature
System” e “Global Medical Device Nomenclature System” (Organiza¢do Mundial da Satde,
2012). O uso das nomenclaturas apropriadas facilita o gerenciamento dos relatorios e alertas de

vigilancia (Oliveira e Borges, 2018).

A figura 7 a seguir, mostra as tabelas utilizadas e os campos associados.

Figura 7 — Tabelas usadas e campos relacionados.
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Tabela Campos

Tipo de - Tipo equipamento
equipamento | - Procedimentos de inspecdo e
manutencao preventiva (IMP)

- Freguéncia de IMP

- Nivel de risco

- Pessoal resposavel

Modelo de - NGmero do modelo
equipamento | - Namero de série

- Lista de pecas

- Codigo € nome das pecas

- Procedimentos de IMP

Fabricante / | - Codigo e nome do fabricante
Vendedor - Codigo e nome do vendedor

- Endereco eletronico, telefone e
endereco fisico do fabricante

- Endereco eletronico, telefone e
endereco fisico do vendedor

- Nome da pessoa de contato do

fabricante

- Nome da pessca de contato do

vendedor
Armazéns/ | - Codigo e nome do armazém
Pecas de - Codigo € nome das pecas
repesicao - NGmero da ordem da peca
Pessoal - Codigo do empregado

- Nome do empregado

- Posicdo do empregado

- Nivel de acesso

- Dados sobre capacitacdo

Manutencéo | - Nimero de inventério

- Namero da ordem de trabalho

- Provedor de servicos de suporte
- Codigo do engenheiro do servico
- Codigo e nome da falha

- Procedimentos de IMP

Estabelecimen| - Codigo e nome do centro

to de - Codigo e nome do prédio
cuidados da | - Codigo e nome do
salde departamento

- Tipo de centro

Fonte: Oliveira e Borges, 2018.

e Modulos: ¢ um conjunto de tabelas e telas de dados, que consiste em tipos de
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equipamentos, informagdes sobre o fabricante e localizagdo do equipamento;

e Modulo de inventario de equipamentos: ¢ o niicleo do CMMS e o primeiro
modulo a ser desenvolvido. Porém ¢ importante a inclusdo de todos os campos
para que o GTS seja eficaz. Quando se adiciona um equipamento novo ao

inventario, € registrado no banco do CMMS por uma tela de entrada de dados.

A figura 8 a seguir ilustra a infraestrutura referente ao modulo de inventario de
equipamentos. Sao mostradas as trés tabelas que serdo fornecidas as informagdes para a geragao
do inventario final. Para realizar novos registros de estoque de equipamentos novos, deve haver
confiang¢a nos padrdes armazenados, faz com que o tempo de inser¢do de dados seja reduzido

e evitar erros humanos.

Figura 8 - Infraestrutura da tabela correspondente a um médulo de inventarios dos equipamentos.

( Tabela de modelo \
do equipamento

(" Tabela de localizagéo do )
equipamento

- Tabela do tipo de \
equipamento

Valores inseridos

Nome e codigo do . S
fabricante Valores inseridos

Valores inseridos Nimero do modelo do Nome e codigo do centro
Codigo e nome da equipe equipamento Codigo de construcao
Nome e codigo do

departamento

Valores armazenados
Valores armazenados Responsabilidade pela
Procedimentos de IMP Seguranca
Frequéncia de IMP Lista de pecas 2 %
Nivel de risco Nomes & codigos do m‘?e °°“5ft't:;93°
Pessoal responséavel pessoal com formacio Cédiao de capan it A
especializada e o BT

Valores armazenados

Valores inseridos

NGmero de inventario (gerado
automaticamente)
Data de instalacdo
Codigo e nome do vendedor
Acessorios e software
Némero do pedido de compra (preco
de compra)

kMédulo de inventario de equipamentos)

Fonte: Oliveira e Borges, 2018.

Na figura 8 que apresenta os dados e informagdes dos tipos de equipamentos, inclui os
valores previamente armazenados, com os procedimentos de inspe¢do e manutengao

preventiva, o nivel de risco e o pessoal encarregado de cada tipo de equipamento médico. S
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sera necessario inserir o codigo de um novo equipamento na tabela e todos os valores
armazenados anteriormente associados a esse codigo serdo adicionados ao inventario. De modo
que outras areas mostrem os valores padrdes associadas ao modelo do equipamento, localizagao
e nimero do inventario, permitindo criar os mdédulos com eficiéncia e manter a integridade dos
dados. Neste sentido:

¢ O modulo de inventario e gerenciamento de pecas de reposi¢do ¢ a expansao do
moédulo de estoque, serve para rastrear as pecas de reposi¢do relacionadas ao
equipamento, mantendo os niveis de estoque. As pegas podem ser armazenadas
em diferentes equipamentos, como fusiveis, baterias e componentes eletronicos
basicos.

e Modulo de manutengdo: auxilia o usuario do CMMS a gerenciar todo o
cronograma com eficiéncia. Na figura 9 o diagrama ilustra como ¢ a integracao
do CMMS com um sistema normal de um hospital, que pode ser utilizado tanto
para manuteng¢do preventiva planejada, como para manutengao corretiva;

e Manutengdo preventiva planejada: com base nas informacdes o sistema tem a
possibilidade de calcular quando ¢ necessario realizar manuteng¢do dos
equipamentos e informa quando e quais partes do equipamentos sdo necessariais

para fazer a manutengao;

Figura 9 - Diagrama do fluxo da gestdo das ordens de trabalho.

Notificagao ao departamento de

yari i SRR
Avaria do equipamento engenharia clinica

Registro de falha do
CMMS no equipamento

Inventario

Calendario IMP Geragdo da ordem de
trabalho

Tela de historico Sistema de
Processo de IMP do equipamento relatérios
Pessoa encarregada

das ordens de trabalho
Ordem de trabalho pendente

(IMP ou corretiva) Ordem de trabalho
fechada

Pessoa encarregada da

emcomenda de pegas Atribuir provedor de

Servigos

Vocé precisa de
pecas para realizar 7 A tarefa foi concluida?
Gerente de armazém atarefa?

Ha alguma pega i Execucdo da
disponivel? tarefa

Recepgio de pegas

Fonte: Oliveira e Borges, 2018.
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Manutenc¢ao corretiva: se ocorrer algum problema a equipe do departamento de
engenharia clinica pode registrar uma falha no CMMS. Automaticamente ¢
gerada uma OS para que a equipe responsavel solicite um técnico a tomar as
melhores decisdes. Se na avaliacdo inicial da falha dor detectado, que ¢
necessaria a troca de uma peca para concluir a ordem, o sistema registra esse
fato e fornece ao técnico as informagdes que sdo relevantes para a conclusdo.
Modulo de gerenciamento de contratos: usado para rastrear os servicos de
manutengdo. O custo e desempenho sdo os principais fatores que devem ser
controlados, tanto nos fornecedores, quanto dos equipamentos. Se a equipe
possui cobertura por contrato seja garantia, servico completo ou assisténcia
parcial, o provedor tem a obrigacdo de fornecer a assisténcia técnica a equipe. O
CMMS consegue gerar alerta automdtico informando o fornecedor do
equipamento os registros no sistema, como falhas, inspecdo e manutengao
preventiva.

Telas e relatorios: tela permite ao usuario adicionar, coletar ¢ analisar dados de
campos, tabelas e mddulos. Essa € a principal fun¢do de um CMMS, pois contém
as informagodes de inventarios, atividades de manutencao, ordens de servigos,
pecas utilizadas e os custos. As telas também permitem a geracdo de relatorios
que auxilia no controle das atividades que estdo relacionadas ao gerenciamento

dos equipamentos.

3.8.4 Implementagdo e instalagdo de um software de gerenciamento

A Organiza¢cdao Mundial da Satde (2012), em seu artigo Sistema Computadorizado de

gestion del mantenimiento, dispdem as etapas listadas a seguir, fazem parte da implementacao

de um Software de gerenciamento em um setor de Engenharia Clinica:

Avaliagdo: nesta primeira etapa ¢ realizado um estudo de viabilidade para
avaliacdo da necessidade da implementacao do CMMS. Durante toda esta fase
¢ feita uma analise completa e definido o escopo do sistema, sdo tomadas
decisdes para definir as fungdes do sistema e quais sao os dados necessarios;

Selecdo: com o0 CMMS, o programa GTS pode ser dispensado ou automatizado.
Por isso o numero de recursos de um CMMS pode variar e a selecdo ¢ baseada

nas necessidades do usuario, que pode querer o servigo total do sistema ou
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somente parcial. Escolhida as especificagdes do sistema, pode-se selecionar
algum programa de computador adequado, desde que atenda as necessidades do
usudrio, ou também pode ser projetado de acordo com as especificagdes de cada
usuario;

Obtencao de dados: deve ser realizado um estudo completo e anélise de todos os
dados disponiveis;

Instalagao: antes do processo de instalacdo ser efetuado € necessario colocar uma
pessoa como administrador responsavel pela manutencdo técnica e gestdo de
seguranca do sistema. O CMMS pode ser implantado integralmente ou parcial,
essa decis@o cabe apenas ao departamento de engenharia clinica, e dependendo
dos recursos disponiveis. O sistema ¢ instalado no servidor ou também pode ser
instalado individualmente nos computadores dos usuarios;

Configuracao e personalizagdo: a configuragdo e personalizagdo devem ser feitas
antes de inserir os dados no sistema, na sua configuragdo o sistema abrange
alguns aspectos como fluxo de trabalho, acesso, seguranga ¢ preferéncia do
usudrio. Na personalizagdo sdo tratados os requisitos funcionais técnicos, como
por exemplo, adaptacao de telas e tabelas, fluxo de trabalho especifico e campos
de dados adicionais;

Entrada de dados: envolve desde a introducdo inicial dos dados em campos
comuns, numero do equipamento, codigo do inventario, localizagdo do
equipamento, entre outras. Nesta fase também sdo estabelecidos os niveis de
seguranga e senhas do usudrio. Para alimentar as tarefas que devem ser
realizadas a equipe de engenharia clinica fica responsavel por inserir os dados
no banco, ja que eles possuem o conhecimento dos termos que sao utilizados.
Assim que os primeiros dados forem inseridos a funcionalidade do sistema ja
pode ser testada. O CMMS s6 estard funcionando corretamente assim que a
entrada de dados e os testes forem concluidos com sucesso;

Treinamento: ¢ a fase mais importante, pois todos os usudrios do departamento
de engenharia clinica, devem conhecer e dominar as fungdes do CMMS. Os
treinamentos devem iniciar na primeira etapa da implementagao do sistema, para
garantir que a equipe aceite como é o funcionamento e adquirir confianca. E
conveniente também que a equipe tenha um treinamento bésico sobre

gerenciamento de banco de dados. Se caso for necessario que outros usuarios
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utilizem o sistema, também ¢ obrigatdrio que eles fagam o treinamento.

3.9 Implantac¢ido da engenharia Clinica

Provavelmente, ao contratar a implantacdo do grupo de geréncia e manutengdo, o
responsavel pela ontratacdo apontou os problemas, relativos a area de equipamentos
hospitalares que mais afligem o hospital. Esses apontamentos auxiliardo a priorizar os servigos
do EAS (ambulatorios, centro cirargico, UTI, etc.) para os quais deverdo ser desenvolvidas as
atividades do grupo de EC. Assim, para iniciar a implantacdo do grupo, recomenda-se:

e Priorizar os pontos criticos apontados pela administra¢ao do hospital;

e Paraservicos hospitalares cujos operadores, € o pessoal clinico em geral estejam
satisfeitos com a manutencdo externa e os custos dos contratos ndo sejam tao
elevados, evitar, em um primeiro momento, a transferéncia da manutencao de
equipamentos para o grupo a ser implementado;

e Para equipamentos cuja complexidade de manutencdo exija técnicos com
treinamento especializado, tentar manter os contratos de manutencao existentes
até o momento em que haja a possibilidade de treinamento de técnicos internos

do grupo.

Quaisquer que sejam os problemas apontados, o levantamento do inventario ou sua
atualizacdo, € o passo inicial indispensavel na implantac¢do / restruturagdo da EC. Uma vez
terminado todo o levantamento de dados sobre o parque de equipamentos existentes no EAS e
calculados os recursos necessarios para a implantagdo do grupo de EC, deve ser elaborada e
apresentada a administracdo uma proposta para a implanta¢do da equipe de EC contendo os
resultados desse trabalho. Essa proposta, embora deva ser bastante concisa, deve apresentar
todos os recursos necessarios para a implantacdo do grupo. Uma estratégia que pode ser
utilizada para esse caso ¢ a divisao da proposta em duas partes. A primeira conteria uma breve
descricdo dos recursos humanos, materiais e financeiros necessarios para a implantagdo do
grupo (Brasil, 2002b).

A segunda parte da proposta seria mais descritiva, com a forma e o conteudo sugeridos
a seguir. Assim, caso o administrador queira maiores informagdes sobre as solicitagdes
apresentadas na primeira parte da proposta, ele encontrara na segunda parte todos os célculos e
justificativas referentes a cada item solicitado. A utiliza¢do dessa estratégia tem como objetivo

evitar textos extensos e cansativos, sendo necessario que varias paginas sejam lidas para
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entender o que realmente estd sendo solicitado (Brasil, 2002b).

Uma forma de apresentagdo e do conteudo para a elaboracdo da segunda parte da

proposta:

Introdugdo: fazer uma descri¢ao resumida da finalidade do grupo, os servicos a
serem implantados prioritariamente € a sua justificativa. Criticas a determinados
grupos e problemas devidos a ma administragao eventualmente detectados em
cada um dos servicos do EAS ndo devem, em hipotese alguma, ser colocados
na proposta;

Metodologia utilizada: descrever os métodos utilizados para o célculo dos
valores de cada item de custo fixo e de custo variavel. Expor o método utilizado
para o calculo do niimero de técnicos com os respectivos perfis para cada grupo
de equipamentos, o0 método empregado para o calculo da érea fisica;
Cronograma de atividades: elaborar um cronograma para mostrar a época de
implantacdo de cada atividade (curto, médio e longo prazo) a ser desenvolvida
pelo grupo, com a justificativa para as datas de implantagdo apresentadas. Nesse
caso, ¢ importante ndo s6 uma justificativa politica, mas também a apresentacdo
de uma fundamenta¢do econdmica, principalmente se esta tem a intengdo de
diluir ao longo do tempo, os custos iniciais da implantagdo de uma determinada
atividade;

Cronograma de desembolso: o cronograma de desembolso estd fortemente
ligado ao cronograma de atividades. Entretanto, algumas atividades ndo
dependem de investimentos financeiros, mas de desenvolvimentos educacionais
(treinamento) ou gerenciais. Assim, esse item deve ser ordenado de modo que
os desembolsos sejam efetuados somente quando as atividades a desenvolver
efetivamente demandem um investimento financeiro;

Conclusdo: expor as expectativas do responsavel pelo grupo, ou seja, as metas
que ele pretende atingir, uma vez que alguns problemas relativos aos
equipamentos ja foram estudados, e o tipo de apoio (ndo s6 financeiro) que ele

espera da administra¢do para atingir as metas propostas.
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4. INTERVENCOES TECNICAS

A atividade fim da Engenharia Clinica ¢ a manuten¢ao do parque tecnologico disponivel
com confiabilidade adequada. Portanto o estabelecimento deve desenvolver e implementar
procedimentos para inspec¢do, ensaio, manutengdo, ajuste, verificagdo, calibracdo e testes de
seguranga elétrica nos EMH, quando couber. As manutengdes preventivas dos EMH devem ser
realizadas em conformidade com as caracteristicas e periodicidade pelo fabricante, constantes
no manual de cada equipamento ou determinado pela engenharia baseada nos dados de
operacao e no histérico do equipamento.

Sempre que houver alguma intervengdo técnica que possa afetar as caracteristicas
inerentes ao desempenho e seguranca do equipamento de satde, este deve ser obrigatoriamente
submetido a procedimentos de calibracdo e, caso necessario, ajuste, até que apresente
conformidade com as prescrigdes normativas e legislacdo aplicaveis ao equipamento (Empresa

brasileira de servigos hospitalares, 2020).

4.1 Tipos de Manutenc¢ao

Na pratica da engenharia clinica, as intervengdes técnicas desempenham um papel
crucial na garantia da funcionalidade, seguranca e confiabilidade dos equipamentos médico-
hospitalares. Entre os principais tipos de interven¢do destacam-se: manutencdo corretiva,
manuten¢do preventiva, manutencao preditiva, calibra¢do e ensaios de segurancga elétrica. Cada
um desses procedimentos possui objetivos distintos e complementares dentro do ciclo de vida
dos dispositivos médicos, sendo sua aplicagdo regulamentada por normas técnicas e diretrizes
nacionais e internacionais, como a NBR ISO 13485:2016, a RDC n° 2/2010 da ANVISA ¢ a
IEC 62353.

A integracdo dessas diferentes intervengdes técnicas proporciona um modelo de gestao
mais robusto e eficaz. Os beneficios incluem a redugdo do tempo de inatividade dos
equipamentos, o aumento da seguranca do paciente, a conformidade com os requisitos
regulatorios e o aprimoramento dos indicadores de desempenho, como MTBF e MTTR. Além
disso, a padronizacgao desses processos contribui para uma cultutra organizacional orientada a
qualidade e a segurancga, elementos fundamentais para instituigdes que almejam acreditacdes

nacionais e internacionais.

4.1.1 Manutencao Corretiva (MC)

Fazer a manutencdo de um equipamento somente apoOs apresentar falhas ou pane, ¢
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considerada como a manutencdo mais cara, pois leva tempo e gera prejuizos na produgdo
(Abecom, 2021). Este tipo de manutencao atua utilizando os reparos necessarios para que o
equipamento volte ao seu uso normal com segurancga ¢ em melhores condi¢des de performance
0 mais breve possivel, conforme o grau de urgéncia. A necessidade da MC ¢ normalmente
identificada quando um usuario ou operador identifica e relata um problema no funcionamento
do equipamento ou quando um funcionario do setor/unidade de engenharia clinica identifica a
falha de um equipamento e sua necessidade de correcao (Brasil, 2002b).

De maneira resumida, o processo de MC consiste na identificacdo do equipamento que
apresenta falha, entendimento do problema apresentado e levantamento das possibilidades de
execucao do reparo. A depender da complexidade do equipamento e do defeito apresentado,
pode-se considerar diferentes formas de se executar o reparo: via contratos externos de
manuten¢do e garantias, pelo proprio corpo técnico do setor/unidade de engenharia clinica ou
pela contratagdo de empresa externa.

Apbs o reparo ¢ feita a verificacdo e inspecdo de performance e seguranca do
equipamento e, se comprovado o seu perfeito funcionamento, ¢ feita a devolucao ao seu setor
de uso. Dependendo do equipamento, do tempo de reparo e do impacto da indisponibilidade do
mesmo na prestacao de servigo do hospital, indica-se a disponibilizagdo de um backup para o
setor, sempre que possivel, visando a ndo ocorréncia de paralisagdo ou diminui¢ao do servigo
prestado (Brasil, 2002b).

A MC faz parte das diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos
para a saide, sendo normatizada pela ABNT: NBR 15.943 de 2011, onde prevé que sejam
padronizados fluxos de realizacdo da MC, as acdes necessarias para recolocar o equipamento
em uso, registros dos funcionarios responsaveis pela execucao e documentagdo da manutengdo
no registro histdrico do equipamento. Tendo como exemplo a figura 10, onde mostra um
fluxograma para uma rotina de manutengao corretiva em equipamentos médico-hospitalares.

A solicitacdo de manutencao de um determinado equipamento pode ser feita através de
telefone, envio de OS, entrega pelo proprio usuario, entrega pelo servigo de patrimonio do EAS
(utilizado principalmente em servigos publicos) e notificagdo a qualquer técnico do grupo que
ocasionalmente esteja proximo ao equipamento.

Qualquer que seja a forma da solicitagdo, a abertura de uma OS deve ser feita de
imediato. Existem grupos de EC que deixam um bloco de OS em cada departamento do EAS
para ser preenchida pelo proprio usudrio. Outros grupos, com maiores recursos computacionais,
j& possuem todos os equipamentos do EAS cadastrados em arquivos digitais e simplesmente

providenciam junto ao solicitante o codigo do equipamento ou seu numero de série, 0 nome do
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solicitante, o departamento e a causa da solicitagdo de conserto. Os técnicos do grupo devem
ser sempre notificados de que equipamentos consertados sem abertura de OS ndo serdo

computados nem para o técnico, nem para o departamento, caindo assim a produtividade de

ambos.

Figura 10 - Fluxograma da sequéncia de atividades para a manutencdo corretiva de um equipamento hospitalar.
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Fonte: EFFORT, 2025

Em principio, a OS deve ser encaminhada ao responsavel pelo grupo, que deve verificar

imediatamente se o equipamento estd dentro do periodo de garantia de aquisi¢do ou garantia de

servico. Para equipamentos sob contrato de manutengdo, ¢ necessario que o responsavel
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verifique o tipo de contrato efetuado para o equipamento em questdo. Caso o equipamento nao
esteja em garantia, o responsavel deve definir a equipe ou o técnico que executara o servico.
Nem sempre o equipamento esta disponivel no departamento de EC. Em vdrios casos, o
equipamento deve ser localizado e levado para a oficina de EC, se necessario. Equipamentos
de grande porte s6 podem ser consertados no local onde estdo instalados (Brasil, 2002b).

Antes do inicio de qualquer reparo, o técnico deve seguir alguns procedimentos para
evitar a abertura de um equipamento cuja falha pode ser simplesmente devida a erro de
operagdo, queima de fusivel ou qualquer outra causa de facil solugdo. Para isso, € necessario
que o responsavel, em colaboragdo com o grupo, desenvolva algumas rotinas iniciais de
manuten¢do e instrua cada técnico contratado dos procedimentos que devem ser adotados
(Brasil, 2002b).

Quando o técnico ndo conseguir identificar ou reparar o defeito, ¢ necessario o contato
com o fabricante ou com a assisténcia técnica. Durante o reparo, ¢ possivel a necessidade de
substitui¢ao de pecas. Cada pega substituida deve ser rigorosamente anotada na OS. O controle
de pecas em estoque depende muito do sistema de almoxarifado adotado pelo EAS. Para pecas
de reposicao de uso intenso e dirio (resistores, capacitores, porcas, parafusos, arruelas, etc.),
sugerimos o acesso livre dos técnicos, a quem caberia também o controle de estoque minimo.

Para os casos em que a pega de reposicdo ndo esteja disponivel, sugerimos que a OS
seja devolvida ao responsavel pelo grupo, acompanhada do formulério de aquisi¢do, descri¢ao
da peca e a quantidade a ser solicitada. Tanto no caso de pecas abaixo do estoque minimo como
para pegas ndo disponiveis no almoxarifado, o pedido de compra deve ter o mesmo formato e
seguir 0 mesmo procedimento (Brasil, 2002b).

Como foi mencionado, sao fundamentais o treinamento e a conscientizacao do pessoal
técnico da importancia de um cuidadoso reparo em equipamentos hospitalares. Muitos deles
(médico-hospitalares) sdo fundamentais para a seguranca e principalmente para a sustentagao
da vida do paciente.

O controle de qualidade oferecido pelo grupo apds a manutencao tem um reflexo
bastante positivo para o usuario. E importante que o grupo crie alguns protocolos de teste que
devem obrigatoriamente ser efetuados apds a manutengdo de equipamentos, principalmente
aqueles que oferecem riscos ao paciente e ao operador.

Na OS ha um campo para a assinatura do usuario, que deve ser obtida no momento do
retorno do equipamento ao usudrio. A OS ¢ encerrada e arquivada para posterior utilizagdo no

controle periddico desenvolvido pelo grupo de manutencgao.



73

4.1.2 Manuteng¢ao Preventiva (MP)

A MP, consiste em “(...) acdes planejadas em intervalos predeterminados, com base na
vida til dos componentes, para reduzir a probabilidade de falhas nos equipamentos. Dessa
forma ¢ possivel evitar paradas ndo programadas” (Abecom, 2021). No qual segue a ABNT
NBR 5462/94 que atende aspectos de mantenabilidade e confiabilidade dos equipamentos, que
correspondem as agdes de carater técnico, administrativo e de supervisdo com a finalidade de
manter ou repor os equipamentos.

Em suma, consiste na realizacao de manutengoes planejadas em determinados periodos,
conforme critérios pré-estabelecidos, pelo projeto Reforsus, podendo ser feitas:

(...) através do controle rigoroso das datas e horarios para a manuten¢do de cada
equipamento incluindo no programa, o conhecimento das pessoas responsaveis pelo servigo
onde o equipamento esta sendo utilizado, o estabelecimento de um roteiro detalhado com todos
os procedimentos a serem realizados, a lista das ferramentas e dos equipamentos para teste, € o
material de consumo (...) necessario (Brasil, 2002b, p. 95).

Os procedimentos de MP devem ser completos, a fim de que seja possivel realiza-las
sempre da mesma maneira, como asseguramento de uma minima intervencdo. Neste sentido o
roteiro deve ser objetivo e superficial, sem detalhes com leituras extensas que possam vir a
prejudicar a efetividade da MP (Brasil, 2002b). Neste sentido elenca-se um roteiro de MP,
composto basicamente de:

e Inspecdo geral: consiste na inspegao visual (verificacdo da integridade fisica da
carcaca do equipamento e de seus componentes internos, como placa de circuito
impresso, folgas, desgastes nas engrenagens e botdes, amassados, ou ferrugens
na pintura) e limpeza do equipamento (procedimentos a serem feitos, produtos
de limpeza utilizados e ferramentas necessarias);

e Troca de pegas e acessorios com a sua vida Util vencida: essas instrugdes para
substituicdo de partes e pecas normalmente estdo incluidas nos manuais do
equipamento fornecidos pelos fabricantes;

e Lubrificacdo geral: descricdo dos tipos de lubrificantes necessarios,
periodicidade, locais de aplicagdo, equipamentos e ferramentas que devem ser
utilizados e orientagdes para abertura do equipamento ou partes dele;

e Aplicacdo e posterior calibragao do equipamento: como e onde deve ser feita a
leitura e verifica¢ao de indicadores e niveis (corrente, tensao, poténcia, rotagao,

pressao, vazao, etc. ), quando necessario;
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e Testes de desempenho e de seguranga (elétrica, radioldgica, mecéanica,
biologica): explicacdo da execucao dessa tarefa através da leitura e verificagao
de niveis de liquidos lubrificantes e indicadores em geral e observacdo de
anomalias como calor, vibra¢do, vazamentos ou odores, quando necessario

(Brasil, 2002b, p. 96).

Para elaborar um plano de manutencao preventiva deve-se levar em consideracao alguns
critérios, como:
e Realizar um checklist da manutengao realizada em cada equipamento;
e Verificar os custos envolvidos em cada manutengao;
e Definir um cronograma com frequéncia e periodicidade das manutengoes;
e Definir o tamanho da equipe observando quantidade e qualificagdo;
e Atribuir papeis de acordo com as necessidades de manutengao;
e Acompanhar cada atividade e progresso do plano;
e Estabelecer métricas de produtividade relacionadas com as variaveis de tempo

médio de atendimento, intervalo entre reparos e rentabilidade por méaquina.

Ap6s definir os termos para a elaborag@o do cronograma de manutencao preventiva sera
necessario definir quais equipamentos estdo aptos a participar do plano de manutencgdo
preventiva. Segundo o MS em um EAS, a maioria dos equipamentos estdo aptos para receber a
MP, podemos entdo fazer a selegdo dos equipamentos através de um checklist conforme exposto
no Anexo D.

Outro método para a realizagdao da seletividade dos equipamentos para a MP seria
através de ferramentas ja estabelecidas, “(...) para identificar as falhas dos equipamentos como
a Analise dos Modos e Efeitos das Falhas (FMea), que tem sua origem na “Failure Modes and
Effects Analisys” (““Andlise de modos de falha e efeitos”), (Abecom, 2021).

Originada na década de 50, esta ferramenta surgiu “para estudar problemas e avarias
nos sistemas militares”, envolvendo “ uma revisdo do maior nimero de componentes, bem
como de montagens e subsistemas” , tendo como objetivo “investigar os tipos de falhas e suas
respectivas causas e efeitos” (Abecom, 2021).

Tal fato € possivel, por tratar-se de uma ferramenta de anélise qualitativa que transforma
esses dados em quantitativos, sendo de grande importancia para a MP, pois: “Permite a

determinacdo dos modos de falha; Faz a analise de riscos de cada modo de falha; Faz o calculo
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do “Risk Priority Number” (RPN), (“Numero de prioridade de risco), (Abecom, 2021).

4.1.3 Manutengao Preditiva (MPR)

A Manutengdo Preditiva estd associada as praticas de manutencdo com carater
preventivo e antecipado de todo o aparato fisico utilizado nas operagdes. Na pratica, a
manuten¢do preditiva ¢ uma metodologia de manutengdo que tem um maior apelo para a
prevencao de danos e previsibilidade de falhas (Equipe totvs, 2024). A manutencao preditiva
tem como finalidade definir os parametros a serem medidos e determinar os limites a serem
tolerados. Assim, com essas informagdes sdo tomadas para antecipar possiveis falhas mais
graves, minimizando o tempo de parada de um equipamento ¢ diminuindo o custo de reparo
(Francisco, 2019).

Segundo a NBR 5462 a MPR também conhecida como manuten¢do sob condi¢do ou
manuten¢do com base no estado do equipamento, é baseada na tentativa de definir o estado
futuro de um equipamento ou sistema, por meio dos dados coletados ao longo do tempo por
uma instrumentacdo especifica, verificando e analisando a tendéncia de variaveis do
equipamento.

Elenca-se algumas técnicas de MPR:

e Subjetiva: essa técnica depende muito da mao de obra qualificada do executor,
onde através dos sentidos, visdo, audi¢do, tato, olfato detectam alguma
anormalidade no equipamento;

e Objetivo: ¢ realizado ou acompanhado com base em medi¢des utilizando
equipamentos ou instrumentos especiais. Esses ddo resultados que sao
arquivados e comparados com parametros base, ou histérico do equipamento
que definem a agdo a ser tomada pela manutengao;

e (Continuo: ¢ uma técnica usada para monitoramento de defeitos ou falhas
geralmente em equipamentos de alta responsabilidade. Usualmente vem
associado a dispositivos que tomam alguma agao, interagem com o operador ou
responsavel técnico, uma vez atingindo o valor limite estipulado (Francisco,
2019).

Apo6s conhecer as principais técnicas empregadas na predicdo pode-se verificar as
principais formas de aplicé-las na pratica:

e Analise de vibracgdo: esta € uma técnica extremamente comum na aplicagdo da

manutencao preditiva, ela busca analisar a taxa de vibracao das maquinas através
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do monitoramento de suas partes moveis. Nas industrias metalomecanicas,
maquinas como fresadoras, tornos mecanicos, maquinas CNC e furadeiras
podem passar por esse tipo de inspecao, a analise ¢ feita de diversas formas e
busca entender a variagdo de forcas dinamicas. Simplificando ¢ uma forma de
detectar desniveis na maquina, como folgas, falta de lubrificagdo, desgastes de
rolamentos ou engrenagens, desalinhamentos, etc. essa técnica pode ser aplicada
sem precisar interromper o funcionamento do maquinario;

e Ultrassom: serve especialmente para conferir a existéncia de vazamentos na
maquina ¢ uma forma de detectar falhas invisiveis, realizada através da analise
de frequéncias sonoras. Este tipo de técnica € muito aplicado em sistemas de ar-
comprimido, transporte de gases e vapores;

e Termografia: esta técnica visa analisar o nivel de temperatura emitido pelo
maquinario. Ela funciona através de um equipamento ou sensor inteligente que
mede a taxa de radiagdo infravermelho emitida por cada corpo em seu campo de
analise, quando a temperatura estd acima do 0°C, a radiacdo ¢ irradiada em tons
mais quentes, como vermelho, laranja e amarelo. Dessa forma € possivel analisar
distarbios em maquinas ou partes delas que, rotineiramente, ndo seriam notadas;

e Anadlise de oleo: a andlise de 6leo normalmente ndo ¢ efetuada sem um
cronograma definido, pois ela ¢ realizada em laboratério ou com uso de
equipamentos especificos, como o teste de cor ASTM, através desta técnica €
possivel analisar se ha oxidagdo ou mesmo microrganismos vivos que possam
prejudicar as propriedades quimicas dos produtos como fungos;

e Analise de trincas: ao analisar as trincas de um sistema, como uma tubulagao, ¢
possivel prever, com muita antecedéncia falhas, agindo em seu reparo. Essa
técnica ¢ realizada com a magnetizagao do dispositivo ou parte do equipamento
(precisa ser de metal), basta despejar algumas aparas metalicas ou limalhas sobre
o dispositivo. Com a magnetizagdo do metal quaisquer trincas ou fendas geram
uma ruptura no campo magnético, com isso, as aparas costumam se acumular
sobre as fendas, “desenhando” o defeito e possibilitando uma visualizacao clara

(Equipe totvs, 2024).

4.1.4 Calibragao

4

A calibragdo de equipamentos médico-hospitalares ¢ um procedimento muito
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importante para garantir a confiabilidade dos servigcos médicos, ela consiste em:
a) Comparar o equipamento sob teste com um padrao conhecido, para identificar
se o equipamento estd medindo ou fornecendo valores de acordo com o
estipulado pelo fabricante. O processo de calibracdo ¢ feito através da
comparagdo direta do instrumento a ser calibrado com um instrumento que ¢
periodicamente avaliado com base em normas internacionais, conhecido

comumente como “padrao”’(DHMED, 2024).

E através da calibragdio que pode-se assegurar a assertividade dos diagndsticos
oferecidos e o aumento da disponibilidade dos equipamentos médicos, bem como o bem-estar
de quem passa por exames, cirurgias, entre outros procedimentos.

A calibragdo ¢ crucial para cumprir os requisitos regulatdrios e normativos
estabelecidos pelas autoridades de satde e agéncias de certificagdo. Em processos de
certificagdo e acreditacdo hospitalar ¢ de vital importancia que os equipamentos estejam em dia
com as suas calibracdes e que se tenham os registros das atividades de forma regulamentada.

Nas calibragdes deve-se levar em consideracdo algumas normas como:

a) ISO/IEC 17025:2017: Esta normatizacdo esta definida como a norma mais
importante dentre todas as outras para a calibracdo e para ensaios laboratoriais.
O documento foi emitido primordialmente pela Organizacido Internacional de
Normatiza¢do (ISSO) e pela Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC). Dessa
forma, para que o laboratorio seja considerado competente na realizacdo dos
testes de precisao e calibragem, € preciso a observancia das normas e, em alguns
casos, a certificacdo de 6rgdos especificos;

b) RDC 509/2021: dispde a respeito do gerenciamento de tecnologias em saide em
estabelecimentos de saude;

c) NBR 15943: Mostra as diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servigos de saude e de equipamentos para
saude;

d) NBR/IEC 60601: Lista os equipamentos eletromédicos, seus requisitos gerais

para seguranca basica e desempenho essencial.

Outros o6rgaos importantes que ndo podem deixar de ser mencionados sdo: ANVISA, o
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), o Instituto de Pesos e
Medidas (IPEM) e a RBC. Também ¢ valido dizer que a calibracdo € obrigatoria dentro das
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normas ISO/IEC 17025, ISO 9001, RDC 59.

No procedimento de calibragdo ¢ comum confundirem-na com ajuste, sendo que estes
tém significados totalmente diferentes, mas sao de vital importancia um para o outro. De uma
maneira geral, a calibragdo ¢ a forma de certificar, por meio de uma comparagdo entre o
equipamento e o instrumento de medigao, se os valores exibidos no ensaio estdo corretos, dentro
dos limites especificados. Enquanto isso, o ajuste esta relacionado a intervengdo técnica
necessaria caso o resultado da calibragdo ou de uma afericao prévia apresente um resultado em
nao conformidade com os parametros estabelecidos.

No ambiente hospitalar nem todos os equipamentos sdo suscetiveis a calibra¢do pois
para haver calibragdo ¢ necessario que tenha o padrdo para poder fazer-se a comparagdo dos
valores, isso porque a principal fun¢do do procedimento estd diretamente ligada a determinacao
da precisdo das leituras das grandezas simuladas.

Exemplos de equipamentos passiveis de calibragdo:

e Ventilador pulmonar;
e Bisturi elétrico;

e Monitor multiparametros.

As calibragdes destes equipamentos acima sdo realizadas habitualmente anualmente,
mas em ambiente hospitalar existe uma variedade de equipamentos e alguns equipamentos os
fabricantes preconizam as calibragdes que sejam realizadas de 4 a 4 meses outros de 6 a 6 meses
isso difere-se de fabricante para fabricante, segue alguns pontos que podemos levar em
consideracdo para que possa definir no plano de manutengao o periodo das calibragdes:

e Frequéncia da utilizagdo do equipamento;

e C(riticidade do equipamento;

e Experiéncia do pessoal clinico e técnico envolvido;
e Frequéncia da manutengdo corretiva;

e Tempo de vida do equipamento.

Em suma, a calibracdo de equipamentos médico-hospitalares ¢ de fundamental
importancia para a garantia da qualidade e seguranca dos cuidados de satide. Os hospitais aos
quais as suas calibragdes estdo em conformidade passam muito mais credibilidade e podem
garantir a confiabilidade dos seus equipamentos gerando assim muito mais seguranca aos

pacientes.
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A RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 (Brasil, 2021b), orienta que os servicos de saude
devem elaborar e implantar um Plano de Gerenciamento para cada tecnologia utilizada no
servico, incluindo todos os equipamentos. Geralmente todos os equipamentos criticos devem
ser qualificados antes de cumprirem a finalidade pretendida, isto €, entrarem em regime de

trabalho.

4.1.5 Teste de Seguranca Elétrica

A seguranca elétrica na engenharia clinica refere-se ao conjunto de praticas, normas
técnicas e procedimentos voltados para a garantia de que os equipamentos médico-hospitalares
e as instalagdes elétrica associadas operem de forma segura, minimizando os riscos de choques
elétricos, curtos-circuitos, incéndios e falhas que possam comprometer o atendimento ao
paciente. Essa area ¢ de extrema relevancia dentro das instituicdes de saude, uma vez que
envolve diretamente a integridade fisica dos pacientes e dos profissionais de saude, além da
continuidade operacional dos servigos prestados. O conceito esta fundamentado em normas
nacionais e internacionais, como a NBR IEC 60601-1 (ABNT, 2010), que define os requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial de equipamentos eletromédicos, e a NBR
ISO 14791 (ABNT, 2010), que trata da aplicagdo de gerenciamento de risco a dispositivos
médicos. Essas normas estabelecem diretrizes para o projeto, manutencdo e uso seguro dos
dispositivos eletromédicos, assegurando conformidade regulatoria e técnica.

A seguranga elétrica na engenharia clinica ¢ muito importante pois, ela protege os
pacientes, que muitas vezes encontram-se em condigdes de alta vulnerabilidade, como nos caso
de procedimentos cirirgicos, terapia intensiva € monitoramento continuo com equipamentos
conectados diretamente ao corpo. E outro ponto, ¢ que ela garante a seguranga dos profissionais
que operam tais dispositivos, evitando acidentes de trabalho relacionados a falhas elétricas. E
por fim, preserva a integridade dos proprios equipamentos, evitando danos que poderiam
resultar em altos custos de substitui¢ao ou reparo, além de comprometer a disponibilidade dos
dispositivos essenciais ao funcionamento da institui¢do. A literatura aponta que falhas elétricas
sdo uma das principais causas de retiradas de equipamentos médicos de operagdo, muitas vezes
por falta de manutencdo preventiva e testes de seguranca elétrica regulares (ARAUJO et al.,
2018).

Entre os principais beneficios de se manter um programa de seguranca elétrica eficaz na
engenharia clinica estdo a reducgao de riscos de eventos adversos, o aumento da confiabilidade
dos equipamento, a conformidade com a legislacdo vigente e a melhoria da qualidade dos

servicos de saude. A realizacao periddica de testes de fuga de corrente, resisténcia de isolamento
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e continuidade de aterramento, conforme estabelecido na NBR IEC 62353 (ABNT, 2014), ¢é
fundamental para garantir que os equipamentos estejam em condi¢cdes seguras de uso. No
entanto, existem desafios e desvantagens que devem ser considerados, como a necessidade de
mao de obra qualificada, equipamentos de teste especifico e investimentos continuos em
treinamento e atualizacdo tecnologica. Ainda assim, os custos relacionados a implementacao
desses procedimentos sdo significativamente inferiores aos prejuizos decorrentes de acidentes
ou perdas operacionais por falha elétrica.

Diversos equipamentos médico-hospitalares sdo suscetiveis a riscos relacionados a
seguranga elétrica, especialmente aqueles que mantém contato direto com o paciente ou operam
com alta poténcia elétrica. Exemplos incluem monitores multiparamétricos, desfibriladores,
ventiladores mecanicos, bombas de infusdo, bisturi elétricos, sistemas de hemodialise e
equipamentos de imagem como raiox-X, tomografos e ressonincia magnética. Todos esses
dispositivos devem passar por ensaios de seguranca elétrica antes da primeira utilizagdo, apos
manutengdes corretivas e periodicamente conforme definido pelo plano de manutengao
preventiva. A classificagdo de equipamentos quanto ao tipo de aplicagdo elétrica no corpo
humano (Tipo B, BF ou CF), definida na NBR IEC 60601-1, também orienta os parametros de
teste e os limites de seguranca aceitos, sendo os equipamentos tipo CF os mais criticos, pois se
destinam a aplicagdes intracardiacas, exigindo limites mais rigorosos de corrente de fuga.

Em resumo, a seguranca elétrica constitui um dos pilares centrais da engenharia clinica
moderna. Sua abordagem sistematica ¢ baseada em normas técnicas e promove a exceléncia no
cuidado a saude, a0 mesmo tempo que mitiga riscos operacionais e financeiros. A gestdo eficaz
desse aspecto depende do comprometimento institucional, capacitacdo continua das equipes
técnicas e integragdo com os demais setores hospitalares. Assim, a segurancga elétrica, quando
tratada com a devida importancia, ¢ capaz de transformar o ambiente hospitalar em um espago

mais seguro, eficiente e confiavel para todos os envolvidos.

4.2 Desinfec¢cao de Materiais e EMHS

Os equipamentos utilizados no hospital que sdo encaminhados ao setor de engenharia
clinica originam dos mais variados setores; seja para manuten¢ao, regulagem e limpeza, com o
objetivo de atender as demandas das intervengdes técnicas. Por estarem nos diversos setores
os equipamentos t€m como habitual e permanente contato com materiais bioldgicos e quimicos,
e esses riscos ndo devem acompanhar o equipamento até a intervencdo técnica (Empresa
brasileira de servicos hospitalares, 2020).

Para que o servigo seja desenvolvido de maneira adequada € necessdrio que o
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equipamento seja enviado ja esterilizado para a engenharia clinica, portanto ¢ necessario que

este processo seja incluido no POP de desinfec¢dao do EAS.

4.3 Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares PGEMH

O PGEMH ¢ composto de um conjunto de estratégias relacionadas a gestdo,
planejamento, agdes e normativas técnicas com o designio de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e bom funcionamento das tecnologias médico-
hospitalares (Brasil, 2021b; Brasil, 2002b).

O PGEMH ¢ um documento elaborado para cumprir as exigéncias legais em instituigdes
de satide no que diz respeito aos procedimentos e diretrizes fundamentais para a gestdo de
equipamentos e tecnologias utilizadas na assisténcia clinica e hospitalar. Segundo a RDC n°
509/2021 (Brasil, 2021b) e NBR 15943 (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 2011b) ¢é
fundamental a importancia de um gerenciamento interno bem elaborado com cronograma de
atividades, conhecimentos cientificos e orientagdes de normas técnicas.

O PGEMH tem como objetivo instituir um plano de gestdo que garanta a seguranca e
eficacia dos equipamentos médico-hospitalares, da aquisicao pelo estabelecimento de satde até
o seu descarte. O plano abrange todas as etapas do ciclo de vida dos equipamentos, desde a
fase de planejamento e aquisi¢do, passando pela instalagdo, operagdao, manutengdo preventiva
e corretiva, até a eventual desativacao e descarte dos equipamentos médico-hospitalares.

O objetivo central deste plano ¢ além de fazer cumprir as exigéncias legais, garantir a
eficiéncia e controle para os estabelecimentos de saude. Isso porque sua execucdo permite
melhorar a qualidade do atendimento aos pacientes € aumentar a seguranca para toda equipe
médica. Isso traz ainda reducdo de custos e proporcionando uma maior disponibilidade de
equipamentos na instituicdo. Com isso, € possivel a organizagdo e estruturacdo do plano de
gerenciamento com o intuito de facilitar a constru¢do, implementacdo, monitoramento,
prevengao e controle de riscos (Brasil, 1995).

Segundo Rezende (2003), as empresas enfrentam muitas dificuldades no mercado em
relagdo as tecnologias médico-hospitalares por falta de planejamento, comunicagdo,
cumprimento de prazos, mudangas no projeto original, problemas com or¢camentos de
aquisi¢des e manutencoes, entre outros fatores. Neste cenario, o hospital precisa de um plano
adequado com atividades conjuntas de gerenciamento e gestdo para as tecnologias em saude,
de forma a atender as necessidades ou demandas da institui¢do (Margotti, 2012).

Por sua vez, a engenharia clinica possui um papel importante buscando novas

ferramentas para melhores resultados e perspectivas relacionadas ao gerenciamento e ciclo de
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vida dos equipamentos médico-hospitalares, aprimorando-se em conhecimentos cientificos e
tecnologicos, processos, engajamento multidisciplinar ¢ Gestdo da Tecnologia em Satude
(GTS), (Bronzino, 1995).

O gerenciamento ¢ indispensdvel em um hospital, pois por meio dele € possivel planejar,
identificar, analisar, monitorar e minimizar os riscos adversos. A execu¢do desse processo faz
com que seja integrado uma gestdo de planejamento da manuten¢do tragando diretrizes para
diminuir a¢des que sdo capazes de danificar ou prejudicar o funcionamento do equipamento
(Terra et al., 2014). Fica responsavel pela aplicagao do plano de gerenciamento do parque
tecnologico dos estabelecimentos em satde e, também, realizando o monitoramento dos
processos de gestao da tecnologia em relagao ao ciclo de vida, logistica, prestagdo de servigos,
gerenciamento de riscos, treinamento de profissionais e estratégia de boas praticas, garantindo

seguranga aos pacientes e operadores e reduzindo custos (Souza et al., 2013; Trindade, 2008).

4.4 Plano de Manutencao

Consite em um conjunto sistematizado de a¢des planejadas, documentadas e executadas
com o objetivo de assegurar a funcionalidade, seguranca e disponibilidade dos equipamentos
médico-hospitalares ao longo de seu ciclo de vida. Esse plano abrange rotinas de manutencao
preventiva, corretiva, preditiva, calibragdo e testes de seguranca elétrica de acordo com as
exigéncias normativas e regulamentares. A elabora¢do de um plano de manutencao eficaz deve
considerar varidveis como a criticidade do equipamento, sua frequéncia de uso, historico de
falhas, recomendag¢des do fabricante e os riscos clinicos associados a sua eventual
indisponibilidade. De acordo com a NBR 5462 (ABNT, 1994), manutencdo ¢ o conjunto de
acoes técnicas e administrativas destinadas a manter ou restaurar um item em um estado no qual
ele possa desempenhar uma funcao requerida. No contexto hospitalar, essa definicao se estende
as particularidades da assisténcia a salde, o que exige abordagem multidisciplinar,
especialmente no que diz respeito a interagdo entre o equipamento € o paciente.

A importancia de um plano de manutencdo reside na sua capacidade de garantir a
continuidade e a qualidade dos servigos assistenciais. Equipamentos médicos sao
frequentemente empregados em procedimentos criticos e de alta complexidade, como anestesia,
terapia intensiva, hemodidlise e diagndstico por imagem, onde qualquer falha pode ter
implicagdes diretas na vida do paciente. A auséncia de um plano de manutengcdo compromete
ndo apenas a seguranca do paciente e da equipe clinica, mas também eleva os custos
operacionais devido a maior incidéncia de manutengdes corretivas, interrupg¢des ndo planejadas

e substituicdes prematuras de equipamentos. Segundo a RDC n° 2/2010 da ANVISA, ¢
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obrigatéria a implementacdo de programas de manutengdo preventiva, com registros de
execucao e relatorios técnicos que garantam a rastreabilidade das intervencdes. Assim, o plano
de manutenc¢do deve ser encarado como uma ferramenta estratégica de gestao da tecnologia em
saude, integrada aos processos de acreditacdao hospitalar, como os promovidos pela ONA.

Em resumo, o plano de manuten¢do contribui diretamente para a qualificagdo dos
servigos assitenciais, assegurando que os equipamentos estejam sempre aptos para 0 uso seguro
e eficaz. Além disso, promove uma cultura organizacional voltada para a prevengao, reduzindo
a dependéncia de intervengdes emergenciais € mitignado riscos clinicos e legais. Em termos
econdmicos, um plano de manutencdo bem estruturado permite maior previsibilidade
or¢amentaria, redu¢do de custos com reparos e maior retorno sobre o investimento em
tecnologia médica. Do ponto de vista institucional, favorece o cumprimento de requisitos legais
e normativos, fortalece os processos de auditoria e acreditagdo e contribui para a imagem
positiva da organizagdo perante pacientes, orgdos reguladores e parceiros. Dessa forma, a
elaboracdo e a implementagdo de um plano de manutengdo técnico-operacional devem ser
encaradas como parte essencial da governanga tecnologica em satide, com impacto direto na

sustentabilidade, eficiéncia e qualidade dos servigos prestados.

4.5 Periodicidade das Intervenc¢oes Técnicas

A periodicidade das intervengdes técnicas na engenharia clinica refere-se ao intervalo
de tempo previamente estabelecido entre agdes programadas de manutengao, calibragao, testes
de seguranca elétrica e verificagdes operacionais nos equipamentos médico-hospitalares. Essa
peridiciocidade ¢ definida com base em critérios técnicos, normativos e operacionais, levando
em consideracao o grau de criticidade do equipamento, o tempo médio entre falhas (MTBF), as
orientacdes dos fabricantes, os registros historicos de manuten¢ao e a intensidade de uso clinico.
A ABNT NBR ISO 13485:2016, que estabelece requisitos para sistemas de gestdo da qualidade
aplicaveis a dispositivos médicos, destaca a importancia de manter a rastreabilidade e a
consisténcia na execu¢do das intervengdes técnicas, inclusive no que se refere a sua frequéncia.
Assim, a peridiciocidade ndo deve ser definida de forma arbitraria, mas sim fundamentada em
evidéncias técnicas e analises de risco, com o objetivo de garantir a continuidade da assisténcia
a saude com maxima seguranga e eficiéncia tecnoldgica.

A importancia da definicao da periodicidade adequada das intervengdes técnicas esta
principalmente na prevencao de falhas, na otimiza¢do da disponibilidade dos equipamentos e
na reducdo de riscos associados a utiliza¢do de dispositivos defeituosos. Equipamentos como

monitores multiparamétricos, ventiladores pulmonares, bombas de infusdo, desfibriladores,
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entre outros, desempenham um papel criticos em unidades como UTIs e centro cirargico. A
auséncia de intervengdes periddicas pode comprometer diretamente a funcionalidade desses
equipamentos, resultando em interrupgdes nos cuidados ao paciente ou, em casos mais graves,
em eventos adversos. A RDC n° 2/2010 da ANVISA reforca que os estabelecimentos de saude
devem garantir a execugdo de manutengdes perioddicas, com registros formais e técnicos, a fim
de promover um ambiente seguro e assistencialmente eficaz. Logo, a periodicidade adequada
das intervengdes técnicas deve ser planejada como parte integrante da estratégia de gestao de
tecnologia em saude, incluindo politicas de manutencao preventiva e programas de gestao de
qualidade.

A aplicagdo sistematica de intervengdes com peridiocidade definida possibilita que o
hospital conhega o comportamento de seus ativos, antecipe falhas e atue preventivamente com
base em indicadores operacionais, como o tempo médio de atendimento, taxa de disponibilidade
técnica e indice de conformidade dos equipamentos. Isso contribui para a formagdo de um
banco de dados técnico confiavel, o que, por sua vez, alimenta analises preditivas e permite o
aprimoramento continuo dos processos. Além disso, a previsibilidade gerada por uma
peridiocidade bem definida facilita o planejamento logistico de pecas de reposi¢do, a alocagdo
da equipe técnica e a integracdo com os sistemas informatizados de gestdo de manutengdo
(CMMS), conforme apontado por Chassot et al. (2019).

A definicdo adequada da periodicidade contribui para a constru¢do de um ambiente
assistencial mais seguro, com menor ocorréncia de eventos adversos relacionados a falhas
tecnologicas, fortalece a cultura da qualidade e da seguranga do paciente, além de aumentar a
maturidade da gestdo de ativos tecnologicos. Em longo prazo, impacta positivamente na
sustentabilidade financeira da institui¢do, reduzindo gastos com substitui¢des prematuras de
equipamentos, otimizando contratos de manutencao e promovendo o uso racional dos recursos
tecnoldgicos. A periodicidade planejada das intervengdes também se alinha aos critérios de
auditorias nacionais e internacionais, como os da ONA e da JCI, agregando valor institucional
e reputacional a unidade de saude. Portanto, tratar a periodicidade das intervengdes técnicas
como um elemento central da engenharia clinica é essencial para garantir exceléncia nos

cuidados prestados, eficiéncia operacional e conformidade regulatoria.

4.7 Manutenc¢iao dos Equipamentos Médicos
A manutencao dos equipamentos ¢ uma atividade fundamental que visa garantir o pleno
funcionamento, a seguranga e a confiabilidade tecnologica dos dispositivos utilizados na

assisténcia a satide. Conceitualmente, a manutengao de equipamentos médicos compreende um
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conjunto de agdes sistematicas, planejadas ou reativas, que tém como objetivo preservar ou
restaurar as condi¢des operacionais originais dos dispositivos, conforme especificagdes do
fabricante, exigéncias regulatdrias e parametros de desempenho clinico. Essas acdes podem
abranger desde a substituigdo de pecas desgastadas, calibragdes e ajustes técnicos, até
procedimentos mais complexos de diagndstico de falhas e testes de seguranca elétrica.

A importancia da manutengdo dos equipamentos encontra-se no fato de que esses
dispositivos sdo parte integrante dos processos assistenciais. A RDC n° 2/2010 da ANVISA
estabelece diretrizes para a gestdo de tecnologias em satude, destacando a obrigatoriedade da
manuten¢do como uma das praticas essenciais para a seguranga dos dispositivos médicos.

O servigco de saude deve desenvolver e implementar procedimentos de manutengdo
corretiva para cada equipamento que indiquem:

e O fluxo para realizacao da manutengao corretiva, desde a sua solicitacao até seu
encerramento;

e As agdes necessarias para realocar o equipamento em condicdes de uso de
acordo com as suas especificacdes;

e Os responsaveis pela sua execucao;

e A documentagdo usada para registrar todas as informacdes referente a
manutengao corretiva do equipamento;

e A documentagdo da manutengdo corretiva deve fazer parte do registro historico
do equipamento.

O servigo de satide deve desenvolver e implementar procedimentos de manutengdo
preventiva para cada equipamento que indiquem:

e As agdes necessarias para verificar se o equipamento estd em condigdes de uso
e de acordo com suas especificacdes apos realizagdo da manutengao preventiva,

e A periodicidade destas agdes;

e Os responsaveis pela sua execucao;

e A avaliacdo da efetividade do servico realizado;

e Documentagdo usada para registrar todas as informagdes referentes a
manutengdo preventiva do equipamento;

e A documentacao da manutencao preventiva do equipamento deve fazer parte do

registro histérico do equipamento.

Por fim, os beneficios institucionais de um programa de manutengdo bem estruturado sdo
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amplos e estratégicos. Além de assegurar a continuidade dos servicos e a seguranca do paciente,
uma politica de manutenc¢ao eficiente contribui para a sustentabilidade do parque tecnoldgico,
evita investimentos prematuros em reposi¢do de equipamentos e fortalece a governanga
tecnologica. Do ponto de vista gerencial, a adog¢do de indicadores de desempenho técnico, como
o MTBF e o MTTR, permite a analise do comportamento dos ativos e o aperfeigoamento
continuo das praticas de manutengdo. A engenharia clinica, neste contexto, deixa de ser um
setor meramente operacional e passa a exercer um papel fundamental na qualidade assistencial

e na eficiéncia da institui¢ao de saude.
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5. GESTAO DA ENGENHARIA CLINICA

Os métodos de gerenciamento para aquisi¢cao de um equipamento devem ser executados
a partir da solicitacdo de aquisi¢ao por parte do grupo médico ou de qualquer outro setor de
apoio aos servicos existentes na unidade. Ao grupo de engenharia clinica cabe uma participagao
efetiva no processo de especificacio do equipamento, contato com os fabricantes ou
fornecedores, avaliacdo dos equipamentos disponiveis no mercado, elaboragdo de critérios e
exigéncias técnicas que devem constar do contrato de aquisi¢ao, elaboragao do Termo de
Referéncia, verificagdo da conformidade com o que foi solicitado, acompanhamento de testes
e ensaios, realizacdo do treinamento, aceitagdo e instalagdo do equipamento adquirido (Brasil,
2002b).

Ap6s a instalacdo, os métodos de gerenciamento devem ser dirigidos & manutengdo e
descarte do equipamento.

Uma vez autorizada a implantagdo do grupo de engenharia clinica pela administragao
do EAS, ¢ necessario desenvolver o sistema de gerenciamento a ser praticado pelo grupo. Esse
sistema devera definir (Brasil, 2002b):

e Os controles envolvidos no recebimento dos equipamentos adquiridos pela EAS;

e Os controles necessarios, desde a solicitagdo do servigo para a manutengao
corretiva até o retorno do equipamento a operagao;

e Os controles periddicos em relagdo ao grupo de manutencdo e a qualidade dos

servigos por ele oferecido.

5.1 Gestao do Recebimento do Parque Tecnologico

O recebimento de um equipamento que chega ao EAS envolve trés atividades:
avaliagdo, aceitacdo e instalagdo. No processo de avaliacdo do equipamento recém-adquirido,
a primeira atividade consiste na abertura da embalagem que acondiciona o equipamento,
sempre um membro do grupo da engenharia clinica deve estar presente e ter em maos a listagem
do material adquirido, assim como as exigéncias técnicas contratuais definidas antes da
aquisicdo. Caso falte algum item, este devera ser anotado e reconhecido pelo fornecedor. E
recomendavel que toda a documentacdo que acompanha o equipamento seja devidamente
arquivada, de modo a facilitar sua futura utilizagao (Brasil, 2002b).

A aceitagdo do equipamento depende ndo so da avaliacdo, mas de testes que possam ser
executados pelo grupo, que podem variar desde a simples demonstragdo de que o equipamento

estd em perfeitas condi¢des de funcionamento até a utilizacdo de equipamentos de testes € o
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uso de fantomas especificos. A instalagdo do equipamento pode envolver atividades bastante
complexas que exigem até a contratacdo de servicos externos ao EAS (Brasil, 2002b).

O equipamento a ser instalado pode exigir os mais diversos tipos de recursos para seu
funcionamento. Assim, antes do processo de aquisi¢ao, ¢ importante que o responsavel pela
engenharia clinica tenha se informado se todas as necessidades do equipamento e acompanhado
todo o processo de execucdo da infraestrutura exigida pelo equipamento. Outro ponto
importante ¢ a verificacdo do reconhecimento, por escrito, por parte do fabricante/empresa
fornecedora, de que todas as exigé€ncias feitas na pré-instalagdo para o funcionamento normal
do equipamento foram atendidas. Isso evita que, em caso de problemas com o equipamento, a
empresa alegue que o EAS ndo obedeceu as exigéncias ambientais, de energia ou qualquer

outro pré-requisito para a instalagdo (Brasil, 2002b).

5.2 Gestao dos servicos de manutenc¢ao
Todos os dados essenciais para o gerenciamento do grupo sejam reunidos em um so

formulério, preferencialmente a OS, uma vez que os técnicos necessariamente deverdo té-la em
maos ao fazer a manutencdo do equipamento. Uma OS deve conter:

e Identificacdo do equipamento;

e Dados do servigo clinico solicitante;

e Tipo de servigo solicitado;

e Controle de falhas;

e Controle do trabalho executado, incluindo o controle de horas de servigo;

e Controle do material utilizado, com o custo de cada material.

Para grupos encarregados da manutencao de equipamentos médico-hospitalares, assim
como da infra-estrutura predial, os dados contidos nessa OS sdo aqueles mais utilizados para o
gerenciamento. Entretanto, a quantidade de dados existentes em uma OS pode ser ampliada de
acordo com o aumento de atividades oferecidas e a consequente necessidade de um
gerenciamento mais elaborado. E importante lembrar que todos os dados existentes em uma OS
devem ser utilizados para o gerenciamento atual. Dados que poderao fornecer informagdes a
longo prazo devem ser adicionados quando utilizados (Brasil, 2002b).

A OS proposta ¢ dividida em quatro campos, cada campo, com varios quadros, ¢
preenchido de acordo com o fluxo de trabalho executado pelo sistema de engenharia (Anexo

C). Embora ndo esteja registrado em nenhum dos quatro campos, o primeiro item a ser
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preenchido pelo grupo de engenharia ¢ o nimero da OS, que pode ser codificado de maneira
sequencia para cada ano (exemplo: 130/96, 330/97, 001/98, etc.), independentemente do tipo
de servigo realizado (Brasil, 2002b).

A codificacao utilizada para a numeracao da OS pode também discriminar o tipo de
servico realizado através de uma numeracdo alfanumérica, de modo sequencial, por ano
(exemplo: para manutencdes em equipamentos, 130E/96, 330E/97, etc.). Esta ultima maneira
de codificacao pode facilitar a contagem mensal e consequentemente anual da quantidade de
servicos realizados pelas diferentes equipes do grupo de EC.

O primeiro e o segundo quadro do primeiro campo da OS devem ser preenchidos pelo
usuario. Eles identificam o tipo de servi¢o solicitado, ou seja, manutengdo de equipamentos
médico-hospitalares. O quadro ‘Manutencdo do equipamento’, estdo contidos os dados
referentes ao equipamento a ser encaminhado a manutengao, além disso, o setor administrativo
do grupo pode utiliza-los para identificar e cadastrar corretamente o equipamento para o
controle mensal/anual da engenharia clinica (Brasil, 2002b).

Nesse quadro o usuario fornece informagdes sobre o tipo de equipamento, seu
fabricante, numero de série, nimero de identificacdo (pode ser o nimero de patrimonio ou o
codigo de identificagdo do equipamento, caso o EAS disponha de um sistema de codificagdo),
o modelo do equipamento e o servico que o usuario deseja solicitar ao grupo de engenharia
clinica.

Conforme serd explicado adiante, nem sempre o servi¢o solicitado pelo usuério ¢
exatamente aquele que o grupo ira executar. Nesse quadro, também existem espacos para a
especificagdo do item em que a falha ¢ apresentada e para a descricdo do defeito conforme
entendimento do usudrio. No terceiro quadro do primeiro campo, deve ser informado o
servigo/departamento ao qual pertence o usuario, o nome do funcionario solicitante do servigo,
telefone de contato em caso de necessidade de maiores informagdes por parte do grupo de EC,
a data e a hora em que ocorre a solicitagdo, o servico a que o usudrio pertence e o local (nimero
de sala, nome do ambulatorio, da enfermaria, etc.) onde estad o equipamento (Brasil, 2002b).

Ainda nesse campo, o usuario deve preencher o grau de necessidade do servico
solicitado, ou seja, se o servico deve ser executado de acordo com a disponibilidade do pessoal
da engenharia clinica ou se existe um carater de urgéncia na solicitacdo. Esses dados auxiliam
o responsavel pelo grupo a dividir com o usuério a priorizagao dos servicos a serem executados
pela equipe. H4, entretanto, o risco de o usuario pedir todos os servigos com urgéncia, para que
suas solicitacdes sejam executadas com maior rapidez.

Assim, a conscientizagdo do usudrio para o preenchimento correto desse item ¢
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fundamental. Para isso, sugerimos que o chefe do grupo de engenharia clinica organize uma
reunido com os responsaveis pelos servicos no hospital para esclarecer e definir quais as
solicitagdes que apresentam condigdes de urgéncia (Brasil, 2002b).

O segundo campo da OS (Manutencao) deve ser preenchido pelo pessoal do grupo de
engenharia clinica. O primeiro quadro desse campo contém os dados referentes ao local de
execucao da manutencdo, ou seja, manuten¢do interna ou manutengdo externa. Existe também
nesse campo a informacao referente ao grupo para o qual a OS sera enviada para execucao do
servigo de manutencgao.

No quadro 2 do segundo campo o grupo de engenharia clinica deve descrever o tipo de
servigo executado. As vezes, ocorre que uma solicitagio de manutengdo preventiva gera uma
manuten¢do corretiva. Para melhor controle da quantidade e tipo de servico que o grupo
executa, seria interessante que nesse caso uma outra OS fosse aberta para a manutencao
corretiva. Em outros casos, uma solicitagdo de manutengao corretiva ¢ classificada pelo grupo
de EC como uma rechamada, tendo em vista o curto periodo decorrente desde a ultima
manuten¢do corretiva. As rechamadas podem ser utilizadas pelo grupo como um dos
indicadores para avaliagdao da qualidade do servigo oferecido.

Nesse segundo campo, ainda no segundo quadro, existem duas tabelas para controle do
trabalho, e o seu preenchimento ¢ de fundamental importancia para o gerenciamento do grupo
de EC. A segunda tabela desse quadro ¢ destinada ao controle do servico realizado. Seu
preenchimento deve ser cuidadosamente monitorado pelo responsavel pelo grupo, para que os
técnicos o preencham da maneira mais completa e correta possivel. Na primeira coluna dessa
tabela, o campo codigos de pendéncia deve ser preenchido no caso de, durante a realizagao de
um trabalho, ocorrer uma interrup¢ao devido a uma série de motivos, como falta de pegas no
almoxarifado, espera para aquisi¢ao de pegas, etc.

A data de inicio do servigo e de cada reinicio do servigo deve ser colocada na segunda
coluna. A identificacdo do(s) técnico(s) deve ser corretamente preenchida pelo técnico que
participou do servico executado. No preenchimento do tipo de servico realizado deve ser
descrita a atividade. Tendo em vista que um ou mais técnicos de diferentes equipes podem
participar de uma mesma OS, ¢ importante que sejam registradas nessa tabela todas as etapas
que foram necessarias para a realiza¢ao do servi¢o. O preenchimento correto da hora de inicio
e hora de término do trabalho de cada servigo realizado para cada dia de servigo define o nimero
total de horas gastas por técnico que trabalhou na OS.

O controle de falhas apresentado nessa OS ¢ ainda bastante incipiente, devido a nao-

existéncia de literatura para codificacdo de falhas de equipamentos hospitalares em geral
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(Brasil, 2002b). Assim, o tipo de defeito aqui sugerido para inclusdo na OS serve somente para
distinguir entre um erro de operagdo, a falha de componente e abuso na utiliza¢do. Esse tipo de
controle alertard o responsavel pelo grupo acerca das causas das solicitagdes de servicos,
levando-o a tomar providéncias para tentar corrigir distor¢des. Antes da entrega definitiva do
equipamento ao usuario, ¢ inportante que seja elaborado um teste no equipamento para
verificagdo ndo apenas da falha que ocasionou o servigo originalmente, mas de qualquer outra
anormalidade que o técnico possa ter se esquecido de averiguar (Brasil, 2002b).

O terceiro campo da OS deve ser preenchido pelo usuario e € destinado ao Recebimento
do servigo. E importante que o grupo de EC tenha controle do recebimento e da aceitagdo do
servigo executado pelo proprio solicitante ou por algum membro do departamento que gerou a
solicitagdo do servigo. E possivel que o usudrio solicitante ndo seja notificado pelos membros
de seu proprio departamento do seu término, e algum tempo depois se queixe ao grupo ou a
propria administragdo do EAS da demora no atendimento de sua solicitagdo (Brasil, 2002b).

O quarto e ultimo campo da OS a ser preenchido pela equipe de EC tem a finalidade de
auxiliar o responsédvel pelo grupo no Controle de manutencdo externa, ou seja, quando o
equipamento ¢ enviado ao fabricante, representante técnico ou empresa prestadora de servigo

para a realiza¢ao da manutengao.

5.2.1 Controle Periodico dos Servicos de Engenharia Clinica
O problema que ocorre em qualquer tipo de monitoracdo ou controle de servigos ¢ que

nem sempre os técnicos estdo conscientizados da necessidade do preenchimento correto dos
dados existentes em todos os formularios desenvolvidos, assim como a indisponibilidade de
pessoal administrativo para a digitacdo e processamento desses dados (Brasil, 2002b). Dessa
maneira, ¢ fundamental a existéncia de pelo menos um computador exclusivo para utilizacao
do grupo de manuten¢do e de um bom esclarecimento aos técnicos da importancia do correto
preenchimento da OS. Para facilitar o processamento dos dados existentes na OS e,
consequentemente, auxiliar o gerenciamento do grupo, sera exposto no Anexo C um formulario
para o controle mensal de ordens de servigo:

e Tempo gasto para atividades de mc e mp e outras;

e Produtividade de cada técnico;

e QGasto total do departamento de manutengao;

e Total de horas que o departamento trabalhou;

e Valor da hora técnica (geral ou por grupo de equipamentos);
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e Produtividade média;

e (Custo total do material gasto para os servigos executados;

e Valor do estoque que o departamento manteve no més;

e Tempo médio de resposta para o atendimento das solicitagdes;
e Tempo médio para o reparo dos equipamentos;

e Numero de rechamadas.

A produtividade de cada técnico ¢ medida através da divisdo entre o tempo total
registrado nas OS e tempo pago ao funcionario. O tempo total € resultante da soma dos tempos
registrados em todas as ordens de servigo em que houve participacdo do funcionario durante o
periodo de um més, independentemente do servigo executado. A manutengao, seja corretiva ou
preventiva, € a principal atividade de um grupo de EC e, fundamentalmente, a razdo de sua
existéncia. Tempos dedicados a outras atividades podem comprometer seriamente a qualidade
do servigo prestado pelo grupo. Assim, na ficha mensal de controle existe a discriminacdo para
os tempos dedicados em MP, MC e outras atividades para que o responsavel pelo grupo possa
ter maior controle do que ocorre em seu departamento (Brasil, 2002b).

O célculo do gasto total do departamento inclui todos os gastos envolvidos para a
manuten¢do do grupo (fixos e varidveis) durante o més em questdo. Para os casos em que faltam
dados para o célculo do custo total, seria interessante colocar pelo menos os custos varidveis.
Esses gastos serdo basicos para o calculo aproximado do Valor da Hora Técnica (VHT).

O total de horas trabalhadas ¢ obtido através da soma de cada tempo total registrado na
tabela para cada técnico. Essa informagdo € util para o estabelecimento de metas para os
proximos periodos, verificagdo da produtividade média do departamento e comparagdo com os
tempos registrados em periodos anteriores.

O VHT ¢ obtido pela divisao entre o gasto total do departamento e o total de horas
trabalhadas. O ponto principal para o conhecimento desse valor ¢ a possibilidade de avaliar o
progresso do grupo de EC a partir da implantacdo de novos métodos de gerenciamento e do
pessoal que retorna de programas de treinamentos.

Uma outra informag¢ao importante para avaliar o grupo € a variacdo mensal do nimero
de rechamadas. Com essa informagdo, ¢ possivel verificar a ocorréncia de problemas
localizados no grupo (falta de treinamento, negligéncia ou descuido durante a manutengdo e
obsolescéncia do equipamento), ou na equipe que opera o equipamento (falta de treinamento

em operacao e mau uso do equipamento), (Brasil, 2002b).
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O custo total do material informa o quanto o departamento tem despendido com pegas
de reposi¢do, material de consumo. Com essa informacao, o responsavel pelo grupo de EC tem
a possibilidade de solicitar ampliagdao de verbas para o grupo ou transferéncia dos gastos com
pecas de reposi¢cdo para o respectivo departamento do EAS (radiologia, neonatologia, etc.).
Esse procedimento evitara que o computo desse tipo de gasto seja registrado na administragao
do EAS como gasto com o grupo de EC (Brasil, 2002b).

O valor do estoque existente ¢ uma informag¢ao muito importante, mas dificil de ser
controlada por grupos que tenham deficiéncia de pessoal administrativo. A atual tendéncia de
administracdo financeira ¢ a de manter o mais baixo possivel o valor do estoque. Material
estocado representa espago fisico, pessoal para cadastrar e controlar, capital e lucro cessante.
Assim, ¢ importante que o responsavel pelo grupo siga essa filosofia, mantendo em estoque
somente material de consumo e pegas de reposicao essenciais para equipamentos que nao
podem ficar muito tempo em manutengao (tubo de raio X, tubo de tomografia computadorizada,
etc.) e equipamentos que ja estdo fora da linha de producao, mas que ainda possibilitam alguns
anos de utilizacdo no EAS (Brasil, 2002b).

Em servicos publicos, o estoque de pegas de reposi¢do assume um carater um pouco
mais critico. Devido a morosidade dos procedimentos para compra de pecas, o valor do estoque
normalmente ¢ significativamente maior que o do setor privado. O tempo médio de resposta
afere o periodo decorrido entre a solicitagdo de servico por parte do usuario do equipamento e
a presenca do técnico no local (Brasil, 2002b).

Essa informacao, obtida pela diferenga entre a hora de chegada do técnico e a hora da
solicitacdo existentes na OS, d4 uma ideia ao responsavel pelo grupo da disponibilidade de seus
técnicos. Um excessivo tempo médio de resposta € um indicador da saturagdo do servigo de EC
ou da baixa produtividade do grupo. Essa informacdo também serve para o estabelecimento de
metas futuras para a melhoria da qualidade no atendimento.

Finalmente, o tempo médio para reparo indica o tempo médio que o grupo leva para
fazer a manutencio dos equipamentos sob sua responsabilidade. E uma das informagdes mais
importantes que o responsavel pelo grupo tem em maos e que pode ser obtida através dos dados
sobre tempo de reparo existente nas ordens de servigo. Se o tempo médio de reparo esta abaixo
dos tempos registrados para a manutencao externa, ¢ um dado bastante valioso para constar em
relatorio mensal ou anual que necessariamente sera solicitado pela administracio do EAS
(Brasil, 2002b).

Se por outro lado, esse tempo estiver acima dos registrados para conserto externo, o

responsavel deve verificar as provaveis causas o mais breve possivel (falta de pessoal, baixa



94

produtividade do grupo, excessiva demora nos processos de aquisi¢ao, falta de treinamento dos
técnicos) e adotar as providéncias cabiveis. Uma excessiva morosidade em MC, além de refletir
negativamente na imagem do grupo para a administragdo do EAS, ameaca a propria existéncia
do grupo (Brasil, 2002b).
O processamento de todos esses dados pode gerar diagramas de evolugdo mensal ou
anual que indicam parametros do tipo:
e (Custo mensal do pessoal em relagdao ao valor do parque de equipamentos sob
sua responsabilidade;
e (Quantidade de horas trabalhadas de acordo com o nimero de técnicos por
equipe;
e Comportamento do VHT em relacdo a produtividade média do grupo;
e Tempos registrados para MP, MC e outras atividades;
e Tempo médio de resposta para reparo;

e Evolucao dos gastos do departamento, decorrentes da quantidade de OS.

5.3 Gestao de Compras

Compra ¢ um termo utilizado para definir o ato e a responsabilidade funcional de
promover a procura dos materiais e servigos e, entdo, fornecé-los para serem utilizados pela
empresa (Gongalves, 2004). O processo de compras leva em consideragdo aspectos diversos
como relacionamento com fornecedores, negociacdo de precos, prazos de entregas e
planejamento de compras programadas com vistas a redugdo de custos (Dias, 1995).

As tarefas mais importantes na area de compras de uma empresa sao: inicializacao e
transmissao das ordens (pedidos) de compras, provimento do transporte dos carregamentos até
o local da fabrica e manutencdo dos estoques na planta (Ballou, 2006). Ballou (2006) explica
que, normalmente, uma ordem de compra ¢ preparada e enviada a empresa fornecedora com
informacdes como quantidades, destino de entrega, data para entrega, precos e especificacdes
sobre o frete. Em seguida, o fornecedor processa e prepara o material da ordem para remessa.
Portanto, ¢ possivel afirmar que o abastecimento se inicia na fabrica do fornecedor ou no
distribuidor e termina nas maos do cliente final.

O ato de comprar deixou de ser simplesmente o de efetuar uma cotagao de precos. Ha

trés caracteristicas bdsicas que devem ser consideradas em um processo de decisdo para
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selecionar um fornecedor: preco, qualidade e servigo. Uma das etapas mais importantes do
processo de compras ¢ a selecdo dos fornecedores. Geralmente, um comprador seleciona
fornecedores que satisfagam requisitos de prazos de entrega qualidade conforme especificado
no projeto solicitado e condi¢des de pagamento satisfatorias.

No contexto hospitalar, segundo Paterno (1990), entende-se “compras” como a fung¢io
mais importante da logistica, constituindo um servico que tem por finalidade prever os materiais
necessarios ao hospital, planejar as quantidades corretas e satisfazé-las no momento certo, na
melhor qualidade e ao menor custo. A cadeia de abastecimento do setor de satde ¢ caracterizada
por sua complexidade, que resulta de diferentes fontes de fornecimento usadas pelas institui¢cdes
e os diversos canais de distribui¢do por meio dos quais os materiais fluem. Por conseguinte,

pode-se argumentar que os hospitais necessitam empregar redes logisticas proprias para

entregar os medicamentos e outros produtos/servicos as unidades de tratamento de pacientes.

5.4 Gestao de Estoque

O controle de estoques exerce papel de suma importancia dentro de uma empresa, por
ser ele que mantém todos os produtos necessarios para o funcionamento da organizagdo. Sem
estoque, ¢ impossivel uma empresa trabalhar, pois ele funciona como amortecedor entre os
varios estagios da producao até a venda final do produto. Contudo, estoque em excesso pode
significar maiores custos e até mesmo desperdicios.

Sendo assim, entende-se que todas as decisdes tomadas nesse setor se refletiram no
desempenho das empresas, ja que a falta de determinado material pode ocasionar um atraso na
entrega para o cliente e, por conseguinte, trazer prejuizos para a empresa. Assim como em
qualquer organizagdo, o estoque no escopo dos hospitais deve garantir a disponibilidade de
medicamentos e materiais no momento e no lugar onde sdo necessarios (Choudhury, Tiware e
Mukhopadhyay, 2004).

Na gestao de estoque dos hospitais publicos, existe uma estimativa de gastos mensal e
anual. A estimativa ¢ definida de acordo com as necessidades do hospital, baseando-se nos
seguintes aspectos: gasto do ano anterior, quantidade de material disponivel para uso, prazo de
validade do material, necessidade e importancia do material, bem como impacto do material
nas planilhas de gastos. Tendo um bom funcionamento e controle de estoque, os gestores
contam com uma melhor previsdo do que comprar e quando comprar, o que facilita na hora da
compra e do armazenamento de produtos. Se, por um lado, justifica-se o controle de estoques

orientados para minimizar custos, por outro, deve-se garantir suprimento adequado, em termos
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de respostas rapidas, para atender as necessidades de demandas dos clientes (Pride e Ferrel,

2001).

5.5 Gestao de Risco

O gerenciamento de risco ¢ uma atividade proativa e permanente desenvolvida por todos
os profissionais pertencentes ao EAS e tem o objetivo de mitigar os riscos clinicos € ndo clinicos
intrinsecos ao servigo. O estabelecimento deve disponibilizar recursos, apoiar politicamente e
tecnicamente o desenvolvimento das atividades de gerenciamento de risco. O gerenciamento
de risco é baseado no ciclo de identificagdo/reconhecimento do risco, a avaliagdo e
quantificagdo e a implantagao de medidas de controle e analise final de eficacia das medidas de
controle de risco. O resultado da andlise de eficacia das medidas de controle realimenta as
etapas anteriores.

O estabelecimento assistencial deve possuir um sistema de monitoracdo e
gerenciamento do risco para os equipamentos médico-hospitalares e processos de trabalho. Este
sistema deve estar integrado a sistematizagdo de gerenciamento de risco hospitalar. O
responsavel técnico pelo PGEMH ¢ o engenheiro, este profissional também responde pela
implantacdo e monitoramento das etapas do gerenciamento de risco da tecnovigilancia do seu
EAS. E facultado ao responsével técnico delegar a outros profissionais da satude a execugio das
atividades de gerenciamento e monitoracdo de risco.

O estabelecimento assistencial deve buscar a redugdo ¢ minimizagao da ocorréncia dos
eventos adversos e quase falha relacionados aos EMH. O sistema de monitoracdo e
gerenciamento de risco deve:

e Seguir protocolos e procedimentos padronizados;

e Definir e monitorar indicadores de avaliacdo da preven¢do ou reducdo dos
eventos adversos pertinenetes ao servico de saide em questao;

e Coletar, analisar, estabelecer agdes corretivas e preventivas para reduzir os
riscos relacionados a EMH, e quando notificar eventos adversos para o 6rgao
sanitario competente;

e O estabelecimento deve notificar para o drgdo competente os eventos adversos
graves inesperados.

A gestdo de riscos de equipamentos hospitalares ¢ um processo critico dentro da

infraestrutura hospitalar, especialmente em um ambiente onde a seguranca do paciente ¢ uma
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prioridade absoluta. Este conceito refere-se ao conjunto de praticas e politicas destinadas a
identificar, avaliar e mitigar os riscos associados ao uso de equipamentos médicos dentro de
uma institui¢do de satude. Isso inclui desde a aquisicao e instalacao de novos dispositivos até a
manutengdo regular e a retirada segura de equipamentos obsoletos. A defini¢ao dada pela
“Commitee of Sponsoring Organizations” (COSO), (“Comité de Organizagdes
Patrocinadoras”), para a gestdo de riscos segundo o Gabinete de avaliagdo e auditoria camoes
(2014) é:

Um processo desenvolvido pela administragdo, gestdo e outras pessoas, aplicado na
definigdo estratégica ao longo da organizacdo, desenhado para identificar potenciais
eventos que podem afetar a entidade, e gerir os riscos para niveis aceitaveis,
fornecendo uma garantia razodvel de que os objetivos da organizagdo serdo
alcangados (Gabinete de avaliacdo e auditoria camdes, 2014).

O processo da gestao de risco tem como principal objetivo o controle de riscos, inclusive
a sua diminui¢do ou, em casos possiveis, eliminagao de eventuais riscos. Contudo, nos casos
em que ndo ¢ possivel evitar situagdes de risco, pretende-se que existam medidas de agdo
preventivas com o intuito de diminuir o impacto destas e respetivas consequéncias e gravidade
dos mesmos. A gestdo de riscos ¢ uma area em desenvolvimento, com vista ao crescimento de
qualquer organizagdo e ao aumento da eficacia e da eficiéncia da mesma (Aguas, 2018).

A gestdo de risco deve incluir todas as atividades de uma dada organizag¢do, bem com a
tomada de decisOes estratégicas e a andlise e identificagdo de todas as possibilidades e
alternativas as mesmas, deve incluir também a planificagdo de atividades envolventes na
estrutura, na eficdcia operacional, na eficiéncia, seguranca em bens e informacgdes, na
continuidade das atividades, gestdo do pessoal e, por fim, comunicagdo interna € externa
(Gabinete de Avaliacdo e Auditoria Camoes, 2014).

Os equipamentos médicos desempenham um papel vital na prestagdo de cuidados de
satide de qualidade, desde diagnoésticos precisos até procedimentos cirurgicos complexos. No
entanto, esses dispositivos também apresentam riscos significativos para os pacientes e
profissionais de satde se ndo forem devidamente gerenciados. Falhas mecanicas, calibracdo
inadequada, mau funcionamento do software e outros problemas podem resultar em
diagnosticos errdneos, lesdes ou até mesmo morte. Portanto, a gestdo de riscos de equipamentos
hospitalares ¢ essencial para garantir a seguranca e eficicia desses dispositivos no ambiente
clinico.

A gestdo de risco engloba outros processos relativos a identificagdo e a analise do risco,

na figura 11 serd ilustrada essas etapas.
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Figura 11 - Gestao de Risco e respetivas etapas.

Identificagao dos Riscos
Anélise
Identificagdo das Pessoas expostas dos
Riscos Gestio
Avaliagdo dos
Estimativa do Risco dos Riscas

Riscos

Controlo do Risco

Fonte: Aguas, 2018 apud Ministério da Satide ¢ Administragio Regional da Satde de Lisboa e Vale do
Tejo, 2010.

5.5.1 Analise de Risco

O inicio de uma boa gestdo de riscos deve comegar por uma correta andlise e
identificacdo de todos os riscos existentes em cada equipamento médico, de forma continua e
sistematica, controlando os diferentes danos, segundo os fatores analisados. Esta etapa,
padronizada pela ISO 3100: 2018 - Gestdo de risco, define analise de riscos como:
“Processo de compreender a natureza do risco e determinar o nivel de risco" (Associagdo

brasileira de normas técnicas, 2018b).

A andlise de riscos fornece a base para a avaliacao de riscos e para as decisdes sobre o
tratamento de riscos; A analise de riscos inclui a estimativa de riscos. A analise de riscos ¢
constituida pelas fases ilustradas na figura 11, identificacdo dos riscos, identificagdo das
pessoas expostas ¢ a estimativa do risco. Esta ¢ uma das etapas da gestao de risco mais detalhada
e com maior poder de observagao e de analise, de forma a caracterizar profundamente todos os
riscos existentes nos equipamentos médicos, identificando-os e analisando as eventuais
consequéncias da ocorréncia dos mesmos, tendo em conta os danos para as pessoas expostas

(Aguas, 2018).

A andlise e identificagdo de riscos deve ser realizada em conjunto com informagdes
técnicas, de fabricantes e de regulamenta¢des dos equipamentos médicos e baseada ainda, na
experiéncia profissional dos profissionais de saide que operam diariamente com estes mesmos

equipamentos e dispositivos médicos, assegurando uma analise completa ¢ o mais detalhada



99

possivel dos riscos existentes para cada equipamento, permitindo conhecer o nivel do risco,

consoante a sua probabilidade de ocorréncia e severidade das consequéncias em caso de dano

(Braz, 2014).

Cada risco identificado deve ser estimado para que se permita defini-lo consoante a sua
magnitude, caracterizando-o através da sua probabilidade/frequéncia de ocorréncia e a
gravidade deste. As figuras 12, 13 e 14 mostram respctivamente tabelas com as classificagdes
e descrigdes para os indicadores da probabilidade de ocorréncia de falha, da severidade das
potenciais consequéncias ¢ a da probabilidade de detetabilidade do modo de falha (Saude,
2016). As seguintes tabelas permitem auxiliar na atribui¢do da pontuacdo de cada indicador
através da breve descri¢do de cada um, permitindo uma classificagdo subjetiva para o numero

de risco de cada modo de falha e, respetivo, equipamento e dispositivo médico.

Figura 12 - Indicadores relativos & probabilidade de ocorréncia.
Probabilidade de Ocorréncia

Classificagcdo 1 2 & 3. 4. B
RARA IMPROVAVEL POSSIVEL PROVAVEL CERTA
Quando as falhas ’
P Associa-se quando
Falha incomum; |80 isoladas , sendo| Apresentam falhas | * “eopacca0 | Falha 6 inevitavel.
o improvaveis de ocasionais; frequentes
Descricao ocorrer,
Tempo para que Tempo para que Tempo para que Tempo para que Tempo para que
ocorra a falha: ocorra a falha: ocorra afalha: ocorra a falha: ocorra a falha:
Superiora 10 anos | Entre 10 e 5 anos Entre 5e 1 ano Entre 1 ano e 6 Inferior a 6 meses

Fonte: Aguas, 2018.

Figura 13 - Indicadores relativos as consequéncias e gravidade das falhas.

Severidade das Potenciais Consequéncias

Classificagao ! 2 3 4 5
3 Insignificante Pequena Média Elevada Catastrofica
s = Pequenos danos ou
Auséncia de lesdes; 4 Lh
problemas de saide; )
Néio existe violagao nos Lesdes graves ou Morte e/ou
Utentes cocedimantos Violagdo de um Les6es moderadas. incapacidade de incapacidade
RrOC requisito legal e/ou longo termo. permanente
hospitalares nem :
3 procedimento.
clinicos.
Auséncia de lesdes; Pequents danosl iy
problemas de salde; Lesé
: s ; 3 2 esdes graves ou Morte e/ou
Profissionais | Nao existe violagdo nos & = F : ; s
5 Z X Violagdo de um Les6es moderadas. incapacidade de incapacidade
de Satide procedimentos o
: requisito legal e/ou longo termo. permanente
i hospitalares nem :
Descrigdo diiies procedimento.
Encerramento
Sem pertubagdes ou | Possibilidade de ligeira Perturbacao Grave perturbagédo no da
pertubacées minimas; perturbacéo; moderada; ambiente hospitalar; | servico/unidade
Ambiente hospitalar;
Hospitalar . ) o
Néo existe violagdo de Ligeiro impacto nos » e i Violagdo de
: X Violagao de um Violagao de varios FE e
procedimentos ou procedimentos ou 2 L | varios requisitos
3 : z . : 5 requisito legal. requisitos legais. :
linhas de orientacao. linhas de orientagao. legais.
Sem impacto ou : Impacto 2
A 2 i i %
Negocio minimo. Impacto localizado Impacto moderado arande/significativo Impacto critico

Fonte: Aguas, 2018.
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Figura 16 - Indicadores de controle da falha e causas.
Probabilidade da Detetabilidade

: 1 2 3 4 5
Classificagcao
¢a QUASE CERTA ELEVADA MODERADA BAIXA INCERTEZA
- . A possibilidade de Possibilidade Baixa possibiidade | N&o & possivel
E possivel de certeza :
ey - encontrar a potencial | moderada de que se de encontrar a detetara causaou
Descricao detetar a potencial . X
causa para o modo encontra a falha potencial causa da mecanismo
causa da falha. 5 3 5
de falha é elevada. antes de ocorrer. falha. subjacente a falha.

Fonte: Aguas, 2018.

A estimativa de risco pode ser mensuravel através do numero prioritario de risco
associado a cada modo de falha ou equipamento médico ou dispositivo médico. Através da
multiplicagdo entre as classificagdes atribuidas a probabilidade de ocorréncia, a
severidade/gravidade e a detetabilidade ou possibilidade de controle dos modos de falha,
obtém-se o valor do risco para cada modo de falha de cada equipamento ou dispositivo médico

(Moura, 2000).

5.5.2 Avaliagao de Riscos

A avaliacdo de riscos ¢ a etapa da gestao de riscos que inclui a valorizagao destes. Ou
seja, a valorizacdo de riscos corresponde a comparacdo da magnitude do risco, o niimero
prioritario de risco, com os valores padrdes. A comparag¢do da magnitude de risco com valores
padrdes permite concluir a aceitabilidade do risco e a necessidade de medidas preventivas ou
de correcao, com o intuito de monitorizar e controla-los. A aceitabilidade dos diferentes riscos
de cada dispositivo médico deve incluir as medidas de agdo preventivas e um maior controle e
estudo dos mesmos, para que toda a equipe tenha acesso a esta informagao (Aguas, 2018 apud

Ministério da Satde e Administracdo Regional da Satide de Lisboa e Vale do Tejo, 2010).

5.5.3 Técnica de Analise e Avaliagao de Risco

Ainda que a andlise e avaliagcdo de riscos sejam duas fases do processo de gestdo de
riscos, sdao etapas complementares uma da outra, isto €, as técnicas de analise e avaliacao de
riscos interligam as duas fases numa s6 metodologia. Cada técnica permite avaliar diferentes
problematicas, ou seja, existem ferramentas que avaliam a causa do risco, as consequéncias
desse mesmo risco, entre outras questdes importantes na tematica da gestdo de riscos

(Dicionario Financeiro, 2018).
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As diferentes técnicas de andlise e avaliagdo de riscos que existem podem ser do tipo
qualitativo ou quantitativo. A primeira ¢ baseada na percep¢do e conhecimento/experiéncia
profissional ou de trabalho, enquanto no tipo quantitativo € possivel quantificar o grau do risco,

em numero, obtendo-se uma maior compreensao (Noticias, 2018).

¢ Analise da arvore de falhas (FTA)

E uma técnica de analise e avaliagdo das falhas de um sistema, processo ou qualquer
equipamento. Contudo € uma andlise do tipo “topdown”, ou seja, ¢ uma técnica que reconhece
as causas originadas por um determinado risco, ao invés de determinar as causas que o
originam, até a identificagdo da causa bésica da ocorréncia do risco (Noticias, 2018; Quintella,
2011).

A FTA ¢é uma técnica que permite o estudo das diferentes causas até a ocorréncia do
evento indesejavel, permitindo avaliar as falhas e avarias do sistema, processo ou equipamento,
desenvolvendo-se medidas de agdo com uma resposta adequada a essas mesmas falhas. Esta ¢
uma analise que permite determinar as falhas bem como a probabilidade da sua ocorréncia,
sendo por isso uma metodologia dos dois tipos tanto quantitativa quanto qualitativa (Aguas,

2018).

% Analise de Perigos e Operabilidade (HAZOP).

Esta técnica identifica os perigos e os problemas operacionais de um processo ou de um
equipamento. E uma técnica com elevada utilizagio e que deve ser aplicada em sistemas ou
processos novos ou quando sofrem alguma alteragdo. E uma metodologia qualitativa que além
de identificar perigos, apresenta riscos e perigos decorrentes de um desvio do processo ou na
sua linha de seguimento e ainda, consequéncias ou eventuais riscos € perigos que possam
suceder. Além do reconhecimento de riscos e causas, a metodologia HAZOP promove agdes de
resposta ao risco ou acidente, visando a redugdo e diminui¢do de riscos (Moura, 2000;
Dicionario Financeiro, 2018; Noticias, 2018).

Esta analise ¢ desenvolvida em grupo, com trabalhadores de diferentes funcdes para que
seja possivel abranger um maior numero de problemas ou eventuais riscos durante uma linha

de processo, aliando uma vasta e diversificada experiéncia para maiores vantagens na gestao de

risco (Borelli et al., 2015).
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¢ Analise preliminar de riscos (PHA).

E uma das metodologias de analise e avaliagdo de riscos, do tipo qualitativo, que tem
como principal finalidade a antevisdo de riscos antes da ocorréncia dos mesmos e a posterior
analise e identificagdo de consequéncias adjacentes desses mesmos riscos. Esta técnica
identifica todas as atividades que compdem o equipamento ou produto, ou noutros casos 0s
processos que se encontram em avaliagdo, tentando garantir uma completa previsao de todos
0s riscos possiveis de ocorrer.

A PHA identifica também as causas adjacentes do risco e as suas consequéncias, para
que seja viavel a constru¢do de uma matriz de risco combinando as variaveis da ocorréncia do
risco e da gravidade do mesmo, permitindo a classificagdo dos riscos e a tomada de medidas de

prevengdo consoante o grau do risco (Moura, 2000; Dicionario Financeiro, 2018).

% CheckList
Esta metodologia baseia-se numa listagem de itens relacionados com riscos ou causas
de riscos, bem como adog¢do e utilizagdo de medidas preventivas. Esta ¢ uma ferramenta
utilizada apds uma primeira analise e avaliacdo de riscos, de modo a evitar erros e a verificar
o uso das recomendagdes de prevencio aos riscos. E uma medida que permite identificar as
necessidades de correcdo em casos em que as medidas de resposta aos riscos ndo sao tomadas

ou ndo cumprem a sua finalidade (Moura, 2000; Diciondrio Financeiro, 2018).

5.5.4 Controle dos Riscos

Apds uma andlise e avaliagdo cuidadosa e detalhada dos riscos existentes dos
equipamentos médicos ¢ necessario efetuar-se um controle dos riscos identificados e medidos.
O controle dos riscos deve guiar o risco a niveis aceitaveis e promover o desenvolvimento e
implementacdo de medidas de controle devidamente controladas, para que nao exista
transferéncia de riscos (Satude, 2011). As medidas de resposta de controle devem ser realizadas
com o intuito de reduzir ou eliminar o risco, sendo necessario reavaliagdes periddicas destas
medidas, tal como uma monitorizacdo das mesmas (Braz, 2014). A comunicagdo e o registro
de todos os riscos € medidas devem ser realizados, para que se permita a troca de informagao,
aceitabilidade e acessibilidade nos registros relativos aos riscos, permitindo uma correta gestao
do risco.

Por fim, a gestdo de riscos de equipamentos hospitalares desempenha um papel crucial
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na melhoria continua da qualidade dos cuidados de satide. Ao analisar incidentes e eventos
adversos relacionados a dispositivos médicos, os hospitais podem identificar areas de melhoria
e implementar medidas corretivas e preventivas. Isso ndo apenas reduz o risco de recorréncia
de problemas similares, mas também promove uma cultura de aprendizado e inovagao dentro
da organizagdo. Ao adotar uma abordagem baseada em dados para a gestdo de riscos, os
hospitais podem impulsionar a exceléncia clinica e garantir que continuem a fornecer os mais

altos padrdes de cuidados de satde aos pacientes.

5.6 Avaliacao do PGEMH

Ato perioddico de valorar os resultados alcangados até o momento, as agdes em
andamento e aquelas que ndo tenham sido realizadas, para determinar se os obejtivos estdo

sendo atingidos e para orientar a tomada de decisoes.

¢ Modelo propositivo de formato para a avaliagdo
O processo de implementacdo do PGEMH inclui:

e Descrigdo de como ocorreu o processo de elaboragdo, implantacdo e aprovagdo do
plano (descricio da metodologia de trabalho, a¢des desenvolvida, equipes
responsaveis).

e O processo de monitoramento da execucao:

— Relato com a descri¢do de como foi definido o processo de monitoramento
continuo e avaliacdo periddica do plano (descricdo da metologia de trabalho,
acoes desenvolvidas, equipes responsaveis).

e Avaliacdo das metas e estratégias, onde para cada meta deve-se:

— Contextualizagdo sobre a importancia do plano;

— Como as estratégias se relacionam com as metas;

— Sistematiza¢do dos dados obtidos (graficos ou tabelas);

— Sistematizagao das contribui¢des contidas nos relatorios de monitoramento;

— Andlise a respeito da evolucdo dos indicadores observados no momento da

aprovacao do plano e no momento da avaliagao.

Em resumo, o PGEMH e seus processos ¢ um componente essencial no planejamento

hospitalar, oferecendo beneficios significativos em termos de seguranga do paciente, eficiéncia
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operacional, conformidade regulatdria e sustentabilidade financeira. A implementagdo eficaz
desse plano ndo s6 garante o funcionamento seguro e eficiente dos equipamentos médicos, mas
também contribui para a melhoria continua da qualidade dos cuidados de saude e para o
fortalecimento da reputagdo institucional. Dessa forma, o PGEMH deve ser uma prioridade

estratégica para todas as instituicdes de satide que buscam exceléncia em suas operagoes.

5.7 Ferramentas da Gestao de Ativos

Uma das ferramentas utilizadas na gestao de processos com finalidade de estruturar um
método para andlise e solucao de problemas, que busca a melhoria continua dos processos € o
Plan-Do-Check-Act (PDCA). A aplicagao direta desse ciclo ¢ um meio efetivo para o aumento
da produtividade, reducao de custos, melhoria em processos administrativos, tratamento de nao
conformidades, entre outras. Esse ciclo de melhoria continua proporciona a identificacao e
tratamento de problemas reais, potenciais ou oportunidades de melhoria (Brasil, 2016).

O ciclo PDCA podera ser usado para implantar um novo produto, para adquirir um
equipamento, ou para criar um processo através do gerenciamento de tomada de decisdes que
garanta o alcance das metas necessarias a sobrevivéncia de uma organizagdo. A figura 15,
apresenta as etapas do ciclo PDCA onde:

e P (plangjar): definir antecipadamente objetivos, metas, caminhos, requisitos,
politicas e processos necessarios para gerar resultados de acordo com as
necessidades dos clientes e dos negdcios, ou problemas que interferem nos
resultados. E, a partir destes fixar um plano de interven¢ao com as devidas a¢des
€ correcgoes;

e D (fazer do inglés ‘do’): programa os objetivos e procedimento, executar
todo oplano de agdo conforme planejado;

e ( (checar): controlar e medir periodicamente os resultados dos processos,
produtos e servigos, bem como o alcance de tudo o que foi planejado na etapa
‘P’ e 0 andamento do plano de ag¢do, podendo detectar acertos e erros;

e A (agir): realizar as acdes para promover melhoria continua do desempenho dos
processos agindo conforme o que foi avaliado na etapa ‘C’ corrigindo
eventuais errosa partir de investigacdes de suas causas e, com base nelas, criar

e fazer as agdes corretivas.

Figura 15 - Representagdo do ciclo PDCA.
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6. DESEMPENHO DA GESTAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

Para Rediske (2023 apud Kaplan e Norton, 1997) a importancia e a dificuldade da
mensuracdo e da avaliagdo do desempenho de um organizacdo, afirmando que “medir ¢
importante: o que ndo ¢ medido ndo ¢ gerenciado”. Ja outros autores como Libby, Salterio e
Webb (2004) vao além, ao colocar que a crenga de que “o que ¢ medido € gerenciado” deve ser
substituida por “o que ¢ medido e usado nas avaliacdes ¢ gerenciado”. A consequéncia disso ¢
que a gestdo de uma organizacdo ndo se torna capaz de avaliar, comprar ou corrigir o
desempenho sem relatorios que contenham informagdes apropriadas e significativas sobre esse

desempenho (Rediske, 2023).

6.1 Medidas de Desempenho

Nas praticas de gestdo estratégica dos empreendimentos, mensuracdo de desempenho
organizacional consiste num dos principais elementos, sendo capaz de identificar a distancia
existente entre a situacao atual do empreendimento e o nivel considerado de exceléncia, através
da proposi¢ao de metas alinhadas com o planejamento estratégico ¢ o uso de indicadores
(Rediske, 2023 apud Kaplan, R. e Norton, 2008).

A literatura sugere que as medidas de desempenho atendam dados financeiros e ndo
finaceiros. Muitas vezes dados nao financeiros isolados nao sdo suficientes para que os gestores
monitorem o desempenho do seu empreendimento, pois sdo incapazes de refletir
satisfatoriamente o desempenho. Assim, desenvolvimentos recentes em sistemas de medicao
de desempenho tém defendido o uso de medidas de desempenho ndo financeiras, além das
métricas financeiras tradicionais (Rediske, 2023).

As medidas de desempenho ndo financeiras sdo consideradas mais prospectivas, mais
capazes de prever o desempenho futuro e mais uteis para desenvolver e sustentar vantagens
competitivas de longo prazo do que as métricas financeiras tradicionais, pois as medidas de
desempenho ndo financeiro enfocam os fatores de sucesso de longo prazo de uma empresa. Em
uma organiza¢do de qualidade total bem-sucedida, o desempenho serd medido por todo o
conteudo que participa do processo (Rediske, 2023).

No processo de avaliagdo de desempenho sdo utilizados diferentes métodos como:
Administragdo Por Obejtos (APO); Trés niveis de desemepnho; Mckinsey 7-S; Baldrige;
Quantum;, Performance prism; Balanced Scorecard (BSC) e Key Performance Indicators (KPI)
(Neuenfeldt Junior, 2014).
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Neste estudo serd abordado o BSC e o KPI que retrata um composto de medidas que

representam o desempenho atual do empreendimento (Rediske, 2023).

6.1.2 Balanced Scorecard

O BSC ¢ um instrumento de gestdo que permite o estudo qualitativo do desempenho
empresarial, levando o conjunto de objetivos das organizacdes além das medidas financeiras,
completando-as. O BSC mede o desempenho operacional usando ndo apenas indicadores
financeiros, mas também indicadores de satisfacdo do cliente, de eficacia dos processos
operacionais ¢ da capacidade de inovacdo da organizacdo, comparando esses indicadores ao
estabelecimento do planejamento estratégico. Dessa forma possibilita aos gerentes o poder de
mensura¢ao nao apenas no nivel financeiro, tornando possivel a identificacdo do desempenho
empresarial considerando resultados no a&mbito das finangas e indicadores de atendimento das
necessidades dos clientes, de eficiéncia dos processos e de potencial de crescimento e de

aprendizado da organizacdo (Rediske, 2023 apud Kaplan e Norton, 1997).

O processo do scorecard tem inicio com um trabalho de equipe para traduzir a estratégia
de sua unidade de negdcios com objetivos estratégicos especificos. E frenquente as
organizagdes possuirem uma visdo e estratégias que ndo sdo devidamente esclarecidas e
discutidas. A clarificagdo e traducdo da visdo estratégica, pelos membros da organizacao,
facilitam o seu sucesso. E preciso definir o mapa estratégico através de uma sequéncia de
relagdes de causa e efeito entre resultados e vetores de desempenho, o BSC ajuda a esclarecer
as acOes a empreender. Este método também contribui para a criacdo de consenso, entre os

gestores, da visdo e estratégia da organizacao (Rediske, 2023).

Dessa forma, para a correta implantacdo do BSC ¢ necessario que sejam alinhados os
objetivos estratégicos das empresas nas quatro perspectivas relacionadas na figura 16. Faz-se,
portanto, um levantamento dos objetivos criticos para o sucesso da empresa e verificar-se os
mesmos estao ou ndo sendo atingidos. As metas devem estdo ser formuladas e estabelecidas no
plano de acdo (estratégias) para que os objetivos sejam alcangados, definindo cada uma das

quatro perspectivas que estruturam o BSC:
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Figura 16 - As quatro perspectivas do BSC.

Finangas
“Para sermos bem
sucedidos
financeiramente,

como deverianos
ser wistos pelos
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Clientes "Faca suslazermos Processos Internos
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"l clientes, em que
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devenamos =r

vistos pelos nossos

processos de

Objetivos
Indkadores
Iniciativas

negécios devemos
alcangar a
exceléncia?”

Objetivos
Indadores
Iniciativas

Estratégia

clientes?”

Aprendizado e Crescimento

“Para dcangcamos
nossa visdo, como
systentaremos
nossa c3pacidade
de mudar e
melhorar?”

Objetivos
Indkadores
Iniciativas

Fonte: Marquez et al., 2015 apud adaptado de Kaplan e Norton, 1997.

Indicadores da perspectiva financeira: Mostram se a implementagdo de uma estratégia
e sua execug¢do estdo contribuindo para os resultados financeiros da empresa, o0 BSC leva em
consideragdo os objetivos financeiros de longo para implementacdo da estratégia e relaciona
esses objetivos com agdes relacionadas as demais perspectivas a fim de que seja alcacado o
desempenho econdmico.

Perspectiva dos clientes: Permite identificar os segmentos de clientes e mercados em
que a empresa ira atuar além das medidas de desempenho da organizagdo nesses mercados-
alvo, sendo possivel adotar medidas que indicam se uma estratégia foi bem implementada,
como nivel de satisfacdo, indice de retencao e lucratividade dos clientes.

Perspectivas dos processos internos: Perrmite identificar os processos internos que sdo
criticos e que possibilitam atingir a missdo da organizagdo, ou seja, processos nos quais deve-
se ter um alto nivel de qualidade a fim de atrair e reter clientes e satisfazer as expectativas dos
acionistas da organiza¢do quanto a retornos financeiros.

Perspectiva do aprendizado e crescimento: Esta relacionada a capacidade, motivacao e

participagdo dos colaboradores nas organizagdes, para que se alcancem os objetivos das demais
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perspectivas.

Nem sempre a infraestrutura da empresa esta adequada aos seus objetivos estabelecidos,
no entanto, essa adequacao ¢ feita no BSC com os objetivos da perspectiva do aprendizado e
crescimento, capacitando os empregados, melhorando os procedimentos e rotinas das
organizagdo (Marquez et al., 2015).

O BSC permite uma visao balanceada e integrada da organizagdo, sendo necessario o
envolvimento da alta administracdo para que essa feramenta seja corretamente desenvolvida,
traduzindo a missdo e a estratégia das organizagdes em um conjunto de indicadores de
desempenho que possibilitem as mesmas a terem uma visao de longo prazo, relacionado causa

e efeito dos indicadores.

6.1.3 Indicadores Chaves

Os KPIs s3o um tipo de medida que tem como objetivo avaliar o sucesso ou desempenho
de determinada atividade. Eles podem ser usados como auxilio na implementacdo de metas
estratégicas da organizacdo (Marquez ef al., 2015). O objetivo dos KPIs ¢ permitir identificar
se 0s processos estdo sob controle e onde melhorias sdo necessarias, além de permitir agoes
sobre as causas geradoras de desempenho futuro (Marquez et al., 2015).

As andlises de desempenho auxiliam os gestores no estabelecimento de seus obejtivos
estratégicos e operacionais. Os KPIs estabelecidos e suas relacdes com as metas e atividades
devem ser determinados e verificados. E fundamental para o sucesso do empreendimento
identificar os indicadores apropriados, determinar como se relacionam com os objetivos
formulados pela empresa e como dependem das atividades desempenhadas (Marquez et al.,
2015).

Os KPIs nao fornecem informagdes detalhadas, mas apresentam gerenciamento barato
e simples que auxilia de forma intensa os gestores nas questdes didrias. Determinar
adequadamente os KPIs ampara as pessoas a distinguir o importante do trivial, o que “deve ser
feito” do que “poderia ser feito” e permitir que os funciondrios definam suas proprias
prioridades para fazer o que ¢ aceitavel (Marquez et al., 2015).

De forma didatica pode-se afirmar que os KPIs sdo ferramentas que retratam o
desempenho para uma meta ou objetivo especifico e a distancia entre o objetivo e o estado atual
do sistema. Os resultados que estes KPIs fornecem sao usados ndo apenas para melhorar os
processos, mas também podem ser usados para preparar decisdes na gestdo estratégica
(Marquez et al., 2015). Em vez de reagir a erros ou ndo conformidades j& detectadas, procura-

se entender o funcionamento normal do sistema e focar no monitoramento de suas mudancas
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por meio de indicadores de alerta precoce (Marquez et al., 2015).

Marquez et al., (2015) retrata uma estrutura de registro de medidas de desempenho que
pode ser usada para projetar e auditar medidas de desempenho. A figura 17 detalha a estrutura
de registro, baseada em recomendagoes feitas na literatura e depois testadas através de uma

série de estudos de pesquisa. Esses estudos demonstram a validade pratica e a utilidade da

estrutura.
Figura 17 — Elementos para defini¢do dos KPIs.

Elemento Detalhamento

Titulo Um bom titulo ¢ aguele que cnspliu:_a o que ¢ a medida e por que ela €
importante. Deve ser autoexplicativo.

Proposito A logica subjacente & medida deve ser especificada.

Refere-se a Os objetivos empresariais a que a medida se refere devem ser dentificados.

Alvo Conhecimento explicito da meta ¢ determinagio de uma escala de tempo
para alcanca-la.

Formula Refletir exatamente o processo a ser medido e ser claramente defimda.

Frequéncia de medigio ¢
frequéncia de revisdo

E uma fungio da importincia da medida e do volume de dados disponiveis.

Quem mede?

A pessoa que deve coletar ¢ relatar os dados deve ser identificada.

Fonte de dados

A fonte dos dados brutos deve ser especificada.

Quem age nos dados?

A pessoa que deve agir sobre os dados deve ser identificada.

0O que cles fazem?

Nome das pessoas gue rio promover agoes a partir das informactes
geradas. Explicitar o comportamento requerido das pessoas que agirio em

cima das informagdes provindas da medigio.

Fonte: Redisk, 2023 apud Neely et al., 1997.

Na determinacdo desses KPIs, ¢ necessario garantir que eles fornecam informacdes
mensuraveis, precisas, confidveis e utilizadveis para implementar agdes corretivas quando o
desempenho nao estd em conformidade com os objetivos ou para melhorar a eficiéncia de
processos.

O resultado dos servigos de uma engenharia clinica precisa ser medido adequadamente.
Pois somente através da leitura deste resultado, ¢ possivel justificar de forma qualitativa e
quantitativa, a importancia de uma EAS assessorando-o no gerenciamento da tecnologia
hospitalar. Neste ponto a utilizagdo de indicadores ¢ importante, ja que eles compdem uma
ferramenta que permite monitorar e avaliar atividades de um determinado servigo. Sendo assim,
pode-se conhecer e comparar os verdadeiros custos € o real desempenho de toda estrutura
(Rocco, 1998).

De acordo com Autio e Morris (1995), as rapidas mudangas (na forma de gerenciar, no
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aparecimento cada vez mais rdpido de novas tecnologias, etc.), que estdo ocorrendo no
ambiente de saude fazem necessario que as Estruturas de Engenharia Clinica (EEC), tenham

uma visao mais orientada aos negdcios e as justificativas de custos do que ha 15 anos atrés.

Com estas mudancas, as EEC precisam justificar em seu desempenho a propria
existéncia delas da mesma forma como qualquer outro tipo de negocio, isto €, tem que
desempenhar fungdes comalto nivel de qualidade e a um custo competitivo. Os indicadores sao
essenciais para asobrevivéncia das organizagdes e sdo absolutamente necessarios para o
gerenciamento efetivodestas mudangas, as EEC ndo s3o excec¢des a esta regra. Segundo
Cardoso e Calil (2000), “os indicadores sdo medi¢des de diversas variaveis”. Ou seja, através

do uso de indicadores tem-se as medidas das varidveis inerentes ao processo de gerenciamento

de tecnologia realizado pelas EEC.

Pegoraro (1999) define indicadores como “lementos que medem os niveis de eficiéncia
e eficacia de uma organizagdo”, ou seja, medem o desempenho dos processosprodutivos
relacionados a satisfacao dos clientes. Ja para a Fundagao para o Prémio Nacional da Qualidade,
o termo “indicadores de desempenho” apresenta o seguinte conceito: “uma relacdo matematica
que mede, numericamente, atributos de um de seus resultados, com o objetivo de comparar esta

medida com metas numéricas preestabelecidas” (Pegoraro, 1999).

6.2 Objetivo de um indicador

Pelas defini¢cdes acima, o uso de indicadores auxiliara as EEC na tomada de decisdes,
com o intuito de melhorar o gerenciamento das tecnologias médico—hospitalar. A razao
fundamental de utilizar-se indicadores nas EEC, ¢ aprender como melhorar os processos de
gerenciamento e aumentar a competitividade destas estruturas, tanto em relagdo as avaliagdes
internas quanto as avalia¢des externas. Uma das principais vantagens de um estudo, sobre
indicadores, bem estruturado, é dar condicdes de esclarecimento das caracteristicas de
processo que podem ser implementadas com o objetivo de alcancar melhoria de desempenho
(Watson, 1994).

A avaliacdo dos niveis de qualidade, custo e eficiéncia permitem que uma organizagao,
através de indicadores relativos ao cliente interno/externo, aos servicos, a elementos

operacionais e financeiros, possa medir o desempenho dela (Pegoraro, 1999).
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Entende-se por cliente interno a propria EEC, onde a leitura de certos indicadores s
interessa a esta estrutura. J4 cliente externo diz respeito as pessoas interessadas no
acompanhamento do trabalho da EEC no EAS. Sao utilizados indicadores especificos para este

proposito.

6.2.1 Monitorar operagdes internas

Certos indicadores, denominados internos, podem ser utilizados para fazer uma medida
precisa de diferentes servigos realizados por uma EEC. Eles podem medir pardmetros de
performance de um individuo, equipe ou estrutura especifica. Como indicadores internos
tipicos, citam-se: o nivel de esforco de cada atividade, produtividade, porcentagem de tempo
gasto em cada atividade, trabalhos de manutencao nao contemplados dentro de 30 dias, dentre
outros (Autio e Morris, 1995).

Este tipo de monitoracdo permite a Engenharia Clinica determinar o que pode ser

aplicado de melhor internamente para conseguir-se atingir as metas preestabelecidas.

6.2.2 Comparacao externa

A utilizacdo de indicadores, conhecidos como externos, permitem a comparagdo dos
servigos realizados por programas de EC de diversas instituicdes. Isto ¢ muito importante, pois
permitem a uma EEC ter referéncias padronizadas para o nivel de qualidade e custo do trabalho
realizado por ela. Como exemplos de indicadores externos, citam-se: o custo do trabalho por
hora, o custo de mao-de-obra por reparo, o custo de manuten¢do por leito, o numero de
dispositivos por leito, custo de manutengdo como porcentagem do valor de aquisi¢do de um

determinado equipamento, etc. (Autio e Morris, 1995).

6.3 Caracteristicas de um indicador

As caracteristicas gerais dos indicadores precisam ser definidas antes que pensem em
utilizd-los. Eles devem refletir a visdo que o cliente possui da EEC, ou seja, devem dar
possibilidades a verificagdo da qualidade de acordo com a percepcao do cliente. Devem, ainda,

mostrar o nivel de utilizacdo de recursos, ser sensiveis as variagdes do processo, de maneira
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que indiquem se os servigos estdo sendo feitos dentro do que previamente foi definido pela
estrutura e fornecer respostas na periodicidade adequada. De modo que fornega respostas antes
que o processo por ele medido gere perdas para a estrutura, estar proximos ao ponto de
ocorréncia dos problemas, isto €, precisam estar disponiveis para quem toma decisdes no
processo (Pegoraro, 1999).

A utilizagdo de diferentes indicadores podem ser necessarios para a avaliacdo e a
comparagao cruzada dos dados gerados por uma EEC. Através da leitura dos resultados de
varios indicadores, combinados entre si, ¢ obtido uma resposta mais obejtiva e completa sobre
os problemas encontrados por esta estrutura no gerenciamento da tecnologia.

E importante a apresentagdo de graficos e tabelas destes indicadores, 0 que permite uma
analise visual rapida de tendéncias e padrdes. Uma tendéncia ¢ a direcdo geral que a medigdo
do indicador toma sobre um periodo de tempo, podendo ser desejavel ou indesejavel (Rocco,

1998).

6.4 Indicadores da Engenharia Clinica

A utilizagdo de indicadores para monitorar o nivel de eficiéncia de uma EEC ¢ a forma
mais facil, clara e objetiva encontrada para apresentar aos profissionais que, diretamente ou
indiretamente, lidam com tecnologia médica e a importancia de se ter uma EEC fazendo parte
de uma EAS. Os indicadores foram implementados seguindo a sequéncia proposta por Beulke
e Bert6 (1997), que contemplam as seguintes fases:

e Identificacdo dos problemas;
e Corre¢ao de rumos;
e Parametrizagao;

e Monitoramento.

A identificacdo precisa de onde surgem os principais problemas dentro de um
estabelecimento de saude e da propria equipe de EC permite a EEC pesquisar e, posteriormente,
identificar quais os indicadores que melhor os representa.

Um dos problemas a ser enfrentados por uma EEC ¢ a necessidade de justificar os
recursos financeiros despendidos pelo EAS para o seu funcionamento. Desse modo, utiliza-se

indicadores financeiros como: custo de um equipamento parado, custo de manutencao versus
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valor do equipamento e custo didrio de um leito parado de forma a justificar os gastos com uma
EEC.

Com respeito ao acompanhamento do nivel de qualidade e eficiéncia do trabalho das
equipes das EEC, ¢ necessario utilizar indicadores que permitam quantificar parametros, tais
como porcentagem de conclusdo do programa de manutengdo, tempo de resposta, horas
produtivas por horas disponiveis, tempo médio de retorno e nimero de ordens de servigo por
setor do hospital.

Manter a seguranca dos pacientes e dos funcionarios de um EAS em relacao a utilizagao
dos EMH ¢ outro aspecto importante do trabalho de uma EEC. Dessa forma faz-se necessaria
a utilizag¢do de indicadores como reparos repetidos e numero de ordens de servigo por setor do
hospital, com proposito de verificar a qualidade e seguranca dos equipamentos.

A medida que estes problemas forem sendo constatados, ¢ possivel estabelecer as
corregdes imediatas de rumos no sentido de manter a busca pela exceléncia dos servigos na
direcdo de atingir metas previamente definidas pela propria EEC.

No momento em que metas sdo colocadas como objetivos a serem atingidos pelas EEC,
entra-se na fase de parametrizagdo, que pode ser consequéncia de estabelecimentos de padroes.
E, em suma, o planejamento daquilo que se quer como viavel. Por wltimo, tem-se a fase de
monitoramento, quando o responsavel pelas atividades do centro de EC acompanha em carater
permanente o grau de execugdo das metas preestabelecidas.

A sequéncia proposta por Beulke e Bert6 (1997) adequa-se perfeitamente ao objetivo,
no que diz respeito ao uso de indicadores como forma de demonstrar a melhoria de qualidade
e eficiéncia no atendimento dos pacientes e no trabalho dos profissionais de saude, que uma
EEC proporciona quando passa a administrar o gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar
de uma EAS.

Santos (2019) destaca que hospitais precisam avaliar com atengao as suas necessidades
atuais e decorrentes de requisitos, servigos e custos, com o intuito de designar a melhor maneira
de oferecer os servigos referentes a manutenc¢ao, considerando a tecnologia existente. Cardoso
e Waqued (2019) apontaram que a utilizacdo de indicadores para monitorar e analisar as
condi¢des dos equipamentos hospitalares pode ser uma ferramenta importante para os gestores
auxiliando na tomada de decisdo e na racionalizagdo dos recursos financeiros, que geralmente
sdo escassos em relacdao aos hospitais publicos.

Dessa forma, a aplicagdo, discussdo e divulgacdo de tais indicadores entre o corpo
clinico do hospital e os membros das equipes, acompanhado de um programa de melhoria

continua, sdo um importante sistema de feedback, otimizando ainda mais os processos
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(Mamede, 2022). Darold, Pereira e Rodrigues Junior (2021) em um estudo de revisdo sobre o
tema, dividiram os indicadores em trés classes: Tempo, Custo e Qualidade.

A recomendagdo ¢ que seja aplicado ao menos um KPI de cada classe no processo de
gestdao a fim de alcangar um servigo de qualidade, de forma dindmica, adequada aos prazos ¢ a
realidade financeira da instituicdo, otimizando os recursos. Escolher indicadores de
desempenho bem definidos e estruturados pode ser determinante para alcangar os objetivos e
resultados desejados (Mamede, 2022).

Santos e Dallora (2019) ndo encontraram de forma evidente na literatura quantos e quais
indicadores devem ser utilizados para analises da area, por isso sugerem que fica a critério das
instituicdes a escolha. Indicam ainda que essa escolha precisa ser estruturada de acordo com o
tipo da instituicdo, sua complexidade, tamanho da estrutura fisica e complexidade dos
equipamentos que possui. Neste trabalho sera exemplificado trés indicadores de cada classe
segundo Darold, Pereira e Rodrigues Junior (2021), com a seguinte sequéncia, respectivamente:

custo, qualidade e tempo.

6.4.1 Indicadores de Custo

A classe dos indicadores de custo abrange o custo de manutencao, que € o calculo de
quanto o estabelecimento gasta com manutengdes; custo da aquisi¢do do equipamento, ambito
no qual o gestor analisa fabricantes, modelos e valores para adquirir. Muitas vezes, €
estabelecido um valor a ser gasto com manutencdes, para fazer uma relagdo de quanto € gasto
com manutencdes € 0 custo para comprar um equipamento novo de modelo igual (Darold,
Pereira e Rodrigues Junior, 2021).

Uma pesquisa realizada por ladanza et al. (2019), teve por objetivo verificar a
viabilidade de implementacdo de um método baseado em evidéncias, ou seja, com base no
histérico de falhas para manutencdo de um hospital de alta complexidade com sua vastae
variada tecnologia. O processo foi dividido por etapas, a primeira etapa foi classificar as ordens
de servigos por meio de um conjunto de codigos e a segunda etapa constituiu por um projeto de
um novo conjunto de indicadores para avaliar o desempenho da manutencao dos equipamentos.

Foram realizadas comparagdes entre dois indicadores, por exemplo: o custo de
manuten¢do externa e o custo de manutencao interna de um determinado equipamento. Notou-
se que, durante um determinado periodo, o custo da manutengdo externa apresentava uma média

de 93,03% do custo total. Depois de notarem essa porcentagem, a politica de manutencao
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mudou, e os técnicos internos comegaram a fornecer a manutengdo. Com isso, a manutengao
externa caiu para 69,48% do custo total, ajuste que, na politica com base nas evidéncias de
trabalho, mostrou uma melhora econdmica (Darold, Pereira e Rodrigues Junior, 2021).

Sera demonstrado a seguir exemplos de indicadores de custo:

6.4.1.1 Custo de um Equipamento Parado

Este indicador baseia-se nas perdas de receita por parte do EAS quando certos exames
deixam de ser realizados por causa da indisponibilidade do equipamento (Ferreira; Rocco;

Garcia, 2000). Matematicamente, ¢ expresso como:

RGE = MDXVPS(I) 6.1)

Conforme a Eq. (6.1)

Onde:

RGE = Receita gerada por equipamento;
MD = Média diaria de exames;

VPS = Valor pago pelo SUS por exame em reais;

A principal vantagem deste indicador estd no fato de apresentar aos responsaveis pelo
setor financeiro do EAS o valor que se deixa de receber em comparagdo com o valor que seria
necessario para colocar o EMH em funcionamento novamente. Além disso, ndo se pode
esquecer a diminui¢ao de qualidade no atendimento aos pacientes resultante da falta de exames

mais detalhados do seu estado de satude.

6.4.1.2 Custo de manuten¢do versus valor do equipamento

Tem-se como principal objetivo deste indicador saber qual o percentual méximo ideal
que pode ser gasto com a manutencao de um equipamento em relagdo ao valor de aquisicdo de
um novo com as mesmas caracteristicas. Dessa forma, a EEC pode assessorar os tomadores de
decisdo do EAS indicando o melhor momento para realizarem novas aquisi¢des (Ferreira;
Rocco; Garcia, 2000).

Com isso, ¢ possivel, também, a elaboragdo de um estudo para programac¢do da
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desativagdo e eventual substituicdo dos equipamentos em virtude dos custos de manutencao
envolvidos. Para tomar a decisdo de desativagao e/ou substituicdo de um EMH, sdo levados em
conta o custo da mao de obra a ser envolvida na sua manutengdo, o nivel de dificuldade para
obten¢do de pecas de reposicdo, o nimero de vezes que o equipamento vem apresentando
falhas, a existéncia de tecnologias mais modernas com um menor custo de operagdo, a
disponibilidade financeira do EAS, dentre outros (Calil e Teixeira, 1998).

A vantagem deste indicador ¢ que leva em consideragao todos os custos que a aquisi¢ao
de um equipamento de determinado fabricante possui. Isso permite a comparacao de uma
grande variedade de equipamentos de fornecedores diferentes, possibilitando a escolha daquele

que tem a melhor relacdo custo-beneficio.

6.1.4.3 Custo de um leito parado

A utilidade deste indicador ¢ mais bem observada em setores mais criticos de um
hospital (por exemplo, UTI e centro cirirgico), ja que esta relacionado com equipamentos de
suporte a vida, isto é, equipamentos médico-assistenciais (Ferreira, Rocco e Garcia, 2000).

Ressalta-se que esses setores sdo 0s que geram uma maior receita financeira tanto para
o estabelecimento quanto para o corpo clinico. A vantagem desse indicador estd em demonstrar
numericamente para a administragdo do EAS e para o corpo clinico o quanto se esta deixando
de receber com a indisponibilidade do leito em virtude do ndo funcionamento de um
equipamento.

No célculo do custo diario, ¢ levada em consideragdo a soma do valor pago pelos
servigos profissionais e pelos servigos do EAS. De acordo com Beulke e Bert6 (1997), dentre
os varios dados que compdem a receita de um leito ocupado,citam-se:

e Horas de utilizagdo de equipamentos;

e Didrias de pacientes;

e Honorarios médicos;

e Medicamento e anestésicos (os quais podem ser diminuidos se o equipamento
estiver em bom estado);

e (Curativos;

e Alimentagdo parenteral;

e Entre outros.
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Muitas vezes, ndo ¢ permitido pela administracdo encaminhar o equipamento para
manutengao em razao do custo financeiro que esta decisdo terd para as financas do EAS. Porém
a mesma administragdo nao leva em conta que na maioria dos casos, a perda de receita pelo
ndo-conserto ou falta de compra de pecas para o equipamento acarretard perda para o

estabelecimento. Assim, pode haver um prejuizo bem maior que o inicialmente admitido.

6.4.2 Indicadores de qualidade

A classe dos indicadores de qualidade engloba as manutencdes preventivas que foram
realizadas e as que iram ser realizadas. Sdo observadas e calculadas em um periodo em que o
responsavel possa verificar se o plano de manutengdes esta sendo executado como o esperado.

Em pesquisa realizada por Souza, Milagre e Soares (2012), em um hospital ptblico do
Brasil, foi possivel observar grandes mudangas com a aplicagdo de processos para o
monitoramento e gestdo dos processos de manutengdo. Como pode ser visto na figura 18, ao
longo do periodo de implementacdo do setor de manutengdo, os processos deixaram de ser
exclusivamente corretivos para se tornarem parcialmente preventivos e corretivos.

Esse acompanhamento do indicador de manutencao corretiva/manutencao preventiva
permite as equipes avaliarem a presenga ativa do setor em praticas sistematicas de controle do
equipamento e da qualidade de implementacdo dos servigos. A presenca da manutengdo
preventiva em detrimento a manutengdo corretiva ¢ vantajosa ao hospital, pois tende a reduzir

o tempo de equipamento parado, maximizando as praticas em saude.

Figura 18 — Evolugdo dos percentuais de manutengdo interna, externa e corretivas e preventivas no HC-UFU, no
periodo de 2001 a 2010.
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Fonte: Souza, Milagre e Soares, 2012.
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Segue como exemplo os indicadores de qualidade a seguir:

6.4.2.1 Porcentagem de conclusdo do programa de manutengao

E definido como sendo a razdo do programa de manutencao realizado pela equipe de
engenharia clinica, que ¢ completado em relagao ao iniciado num determinado periodo (um
més, por exemplo), ou seja, ¢ a razdo entre as ordens de servigos concluidas e abertas nesse

periodo, conforme a Eq. (6.2).

(6.2)

R= (ZOSC) X.100
~\Z0osA '

Onde:
R = Razdo de conclusdo do programa de manutencao, em %;
OSC = Ordens de servigos concluidas;

OSA = Ordens de servicos abertas.

A equipe de engenharia clinica deve medir esfor¢os no sentido de aumentar o valor deste
indicador (R), como forma de demonstrar ao cliente o avanco obtido dos problemas relativos
ao programa de manutengdo do EAS. Apesar de este indicador nao analisar os custos do servigo,

fornece um sentido de valor ao trabalho que est4 sendo realizado (Rocco, 1998).

6.4.2.2 Numero de ordens de servigo por setor do hospital

E definido como o niimero total de ordens de servigo abertas mensalmente para cada
setor do EAS. Sabendo-se claramente, por meio da utiliza¢do deste indicador, qual € o setor do
estabelecimento que demanda maior quantidade de servigos, facilita-se a definicao da melhor
composi¢do (em termos de conhecimento profissional), da equipe de trabalho de uma EEC
(Rocco, 1998).

Este indicador auxilia a EEC na formagao das equipes necessarias ao trabalho em cada
tipo de hospital existente, seja qual for a sua referéncia: em cardiologia, ortopedia e

traumatologia, ginecologia e obstetricia, etc.
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6.4.2.3 Numero de reparos repetidos

E o niimero de reparos efetuados em um determinado equipamento num curto periodo
especificado. Este indicador ¢ uma boa ferramenta para identificar os EMH que estao
apresentando problemas cronicos. Além disso, permite a identifica¢do de técnicos e operadores
que necessitam de treinamento adicional em manutengdo e/ou em operagao de determinado
equipamento (Rocco, 1998).

Pode-se, ainda, comparar o resultado deste indicador com o indicador de tempo médio
entre falhas do equipamento, o que permitiria observar se realmente o equipamento esta
obedecendo a esse valor. Se isso ndo ocorrer, deve ser feito um estudo a fim de detectar o que
ocorre com o equipamento. Neste caso, o problema pode estar localizado no nivel de usuario
ou do fabricante.

Este indicador também permite a elaboragdo de um estudo para programagdo da

desativagdo e eventual substitui¢do dos equipamentos em virtude da frequéncia de corretivas.

6.4.3 Indicadores de Tempo

A classe dos indicadores de tempo aborda o tempo de parada do equipamento. Esse
indicador apresenta o tempo calculado em horas que o equipamento parou de funcionar devido
a alguma falha e o tempo médio entre falhas, que mede o indice de falhas ndo previstas, que
podem ser do software ou algum defeito da fabricacdo do equipamento. Esse indicador pode
ser medido em horas, dias, semanas ou meses (Darold, Pereira e Rodrigues Junior, 2021).

Os indicadores de manuten¢do estdo sendo aplicados para conhecimento do efeito da
idade do parque tecnologico e como isso afeta os processos e tempos de manutengao. Um estudo
realizado na Universidade de Campinas, em que 2134 equipamentos foram estudados, sendo
estes divididos entre trés classes de idade (Darold, Pereira e Rodrigues Junior, 2021).

Os indicadores usados foram: nimero de ordens de servico de manutencao corretiva;
horas de manutencdo corretiva e custo total para ordens de servico de mauten¢do corretiva.
Conforme apresentado na figura 19 pode-se observar, de forma clara e objetiva, que um parque
tecnologico mais velho acarreta maior despendimento financeiro, necessita de maior nimero
de horas de manuteng¢do e impacta em mais tempo de maquina parada (maior nimero de ordens
de servigo de manutencdo corretiva). Esses resultados sdo importantes para o setor de
manuten¢do demonstrar a necessidade de atualizag¢do do parque, bem como a demanda de mao

de obra e pecas para o parque, justificando gastos totais praticados.
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Figura 19 — Média dos valores para cada indicador em relag@o a idade dos equipamentos. Numero de ordens de
servico de manutengdo corretiva (NM), horas de manutengdo corretiva (HM) e custo total para ordem de servigo
de manutengdo corretiva (CM).
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Fonte: Souza Milagre e Soares, 2012.

A seguir sera exemplificado trés indicadores de tempo:

6.4.3.1 Tempo de resposta

E definido como tempo em horas da chamada inicial a resposta inicial, isto €, do
momento em que, por exemplo, se entra em contato com uma determinada empresa até o
momento em que ela se apresenta no estabelecimento para prestar a assisténcia técnica
solicitada.

Este indicador ¢ frequentemente incluido em contratos de servigos e constitui-se
num indicador apropriado para EEC monitorar os servigos executados por terceiros. Um
excessivo tempo de resposta ¢ um indicativo da baixa produtividade dos servigos, porém,
lembra-se que este indicador ndo determina a qualidade ou custo dos servigos. E um indicador

que monitora o grau de satisfacao do cliente (Rocco, 1998).
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6.4.3.2 Tempo médio de retorno

E o indicador que apresenta de forma mais clara e objetiva a eficiéncia de uma EEC ja
que mostra o tempo médio, em dias, que os equipamentos levam ao estado operacional
normal apds terem sidos encaminhados para manutencdo. Para a realizacdo deste célculo, a

Eq. (6.3).

— XPD (6.3)
"~ INE

Onde:
TMR = Tempo médio de retorno em dias;
PD = Periodo de indisponibilidade do equipamento, em dias;

NE = Numero de equipamentos.

O responsavel pela equipe da EEC pode propor valores de metas a serem atingidas,
como forma de demonstrar aos clientes do servico de gerenciamento que a estrutura estd em
permanente busca de qualidade e eficiéncia do seu trabalho. E importante lembrar que essas
metas devem ser factiveis e alcancaveis, pois, em caso contrario, corre-se o risco da perda de

credibilidade dos indicadores (Tancredi; Barrios; Ferreira, 1998).

6.4.3.3 Horas produtivas por Horas disponiveis
E o tempo efetivo de trabalho das equipes de uma EEC num periodo (por exemplo, més,
ano) previamente definido pela pessoa responsavel por aquela equipe. A vantagem deste
indicador estd em identificar se as equipes estdo documentando adequadamente os tempos
despendidos no trabalho, isto €, se registram o tempo de servico efetivo trabalhado. Quando as
desvantagens, a principal estd relacionada a reacdo contraria provocada na maioria dos
profissionais em virtude do aumento de registros de controle que eles terdo (Simmons e
Wear, 1988). E calculado matematicamente conforme a Eq. (6.4).
SDP (6.4)

P = (ﬁ) X.100

Onde:

P = Produtividade em %;
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HP = Horas produtivas;

HD = Horas disponiveis.

As horas produtivas sao as somas de horas trabalhadas, em que ¢ levado em
considera¢do também o tempo gasto em reunides, estudos, treinamentos, etc. num periodo
previamente determinado. As horas disponiveis sdo o numero de horas quea equipe estava
disponivel na EEC no mesmo periodo definido para as horas produtivas, descontando férias,

feriados e horas com atestado de saude.

Em resumo, os indicadores sdo ferramentas essenciais para a gestdo ¢ melhoria dos
servigos de saude em instituigdes hospitalares. Eles fornecem uma base objetiva para atomada
de decisdes, promovem a transparéncia e a responsabilidade, e ajudam a melhorar a qualidade
dos cuidados e a eficiéncia operacional. A adog¢do de indicadores de desempenho permite que
os hospitais monitorem continuamente seu desempenho, identifiquem areas de melhoria e
implementem mudancgas necessarias para alcangar melhores resultados.

Dessa forma, os indicadores desempenham um papel crucial no planejamento e na

gestao estratégicadas instituicdes de saude, contribuindo para a exceléncia do servigo prestado.
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7. CONCLUSAO

Ao longo dos anos, o sistema de satide passou por um grande aprimoramento dos seus
equipamentos médico-hospitalares, a fim de garantir a qualidade e eficiéncia do servigo
prestado para os usudarios. Por conseguinte, necessitou-se que tivesse uma gestao de qualidade
acerca destes equipamentos. A gestao eficiente da tecnologia médico-hospitalar, conduzida pela
Engenharia Clinica (EC), emerge como um pilar indispenséavel para assegurar a qualidade e a
seguranca dos servigos de saude. Esta gestdo abrange integralmente o ciclo de vida dos
equipamentos, desde a aquisicdo estratégica e regulamentada, passando pelo rigoroso
recebimento, a instalacdo planejada, o uso monitorado com diversas intervengdes técnicas,
incluindo manutengdes corretivas, preventivas e preditivas, calibragdes e testes de seguranca
elétrica até o descarte responsavel.

Para sustentar esses processos, ¢ fundamental uma sélida estrutura administrativa da
Engenharia Clinica, que envolve infraestrutura fisica adequada, recursos humanos qualificados,
um inventario preciso, logistica eficiente e a utilizagdo de sistemas de informag¢do, como o
CMMS, que otimizam as operacdes € a gestdo de ativos. A gestdo de riscos ¢ um componente
critico, integrada em todas as fases para identificar, analisar e controlar potenciais falhas,
garantindo a seguranca do paciente e a conformidade regulatoria. Todas essas agdes sdo
formalizadas e guiadas pelo Plano de Gerenciamento de Equipamentos Médico-Hospitalares
(PGEMH), um documento essencial que assegura a conformidade legal e a eficacia das
intervencoes.

Este trabalho de conclusdo teve como resultado mais significativo a oportunidade de
aprofundar a tematica da gestdo de equipamentos médico-hospitalares. O aumento da demanda
na area da saude exige que institui¢des hospitalares acompanhem a evolu¢ao do mercado e
invistam em infraestrutura e eficiéncia do atendimento. O trabalho apresenta varios indicios de
viabilidade e os aspectos favoraveis da utilizagdo de processos de gestdo, especificos em toda
a cadeia de gerenciamento dos equipamentos nas institui¢des de satde. Por fim, a medigao
continua do desempenho da gestdo ¢ crucial, utilizando ferramentas estratégicas como o
Balanced Scorecard (BSC) e Key Performance (KPIs). Estes indicadores, focados em custo,
qualidade e tempo, permitem uma avaliagdo objetiva, justificam investimentos e impulsionam
a melhoria e a exceléncia assistencial, contribuindo diretamente para a sustentabilidade e a

reputacdo das institui¢des de saude.
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ANEXO

ANEXO A — Exemplo de laudo de desativacgao
ANEXO B - Ficha de inventario
ANEXO C - Ficha de OS parte 1

ANEXO D — Modelo de tabela para selecao de equipamentos para o programa de manutengao
preventiva

ANEXO E — Modelo de ficha de inventario para cadastramento individual
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LAUDN DE OBSOLESCENCIA

Codizo do Lando: LO2024-0030
Data: 211172024

Declare para os devidos fins que o equipamento sbaixo esta fora de utlizagso, conforme Ordem de
Servico 202406070,

Equipamente: FAIO X MOVEL
TAG: UTIA HRT-0065
Fabricante: SEMENS

Modelo: POLY MOBIL PLUS
Numero de Serie: 20020
Patrimémio: 141190

Motivos da Obsolescencia

(X) ALTO CUSTO .

( ) EQUIPAMENTO COM ALTO GRAUDE DETERIORACAD
(¥X) EQUIPAMENTO NO FINAL DA VIDA UTIL

Observacao
REALZIADO LAUDO DE OBSOLECENCTA DO EQUIPAMENTO, CONSIDERAKDO O
DESGASTE ELEVADOQ E O CUSTO DE MANUTENCAOQ CORRETTVA QUE ULTRAPASSA 13 DO

VALOR. DE UM NOVO. (CUSTO DE MAILS DE 30K EM PECAS CONFORME ORCAMENTO DA
SIEMENS) PLACA DE CIRCUTTO IMPRESS0 D52 |\ PLACA DE CIRCUITO IMPRESS0 DR2T

PLACA DE CIRCUITO IMPRESS0 DA7]
Sugerimos encaminhar para o setor responsavel para o devido descadasiramento,

CARLOS ASSUNCAD

Responsavel pela aprovacio na instituicao
Nome: HIVENA LIMA
Carge: DIRETORA
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Fonte: NEOVERO, 2024.

Formulario n°

(nao preencher)
1. Tipo: Cadigo do equipamento || [-L L [ [ |||
2. Fabricante:
3. Modelo: Nodeserie L.L [ L L[ [ /11 []]]

4. Valor de aquisicao atualizado: R$

5. Numero de reparos do equipamento nos ultimos 6 meses:

6. Idade aproximada do equipamento
] Menos de 1 ano
[ Entre 1 e 2 anos
[ Entre 2 e 4 anos
[ Entre 4 e 10 anos
] Mais de 10 anos
] Desconhecida

Esclarecer a situacao do equipamento em caso de desconhecimento

Novo = N |:|
Seminovo = S
Velho =V

1. Condicao de funcionamento do equipamento:
[ Funciona satisfatoriamente
[ Funciona precariamente
L] Nao funciona

8. Especificar numero médio de utilizacao/intervencoes por semana executado com esse equi-
pamento especificamente

9. Informar o numero de operadores que utilizam o mesmo equipamento

10. Numero de operadores que tiveram cursos de operacao do equipamento

11. Esclarecer como € feita a manutencao do equipamento
L] Somente internamente
[J Somente através do fabricante/representante
L] Somente por prestadores de servicos
L] Mais do que uma alternativa
[] Nao houve manutengao até o momento

12. Em caso de ja ter ocorrido manutencao do equipamento, em sua opiniao a qualidade da
manutencao executada foi:

Ruim =: R D
Média = M
Boa = B

13. Quando o equipamento € enviado para manutencao, qual o tempo médio (em dias) de seu
retomo para operacao? | | | |(dias)
Comentarios:
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Fonte: Calil e Teixeira, 1998, p. 5.

ORDEM DE SERVICO - MANUTENCAO N°® O.S l

Manutencao de equipamento Codigodoequipamento L | 1-1L 1 1 1111
Equipamento: Fabricamte:
Modelo: === N°deserie: ________ N° de identificacao:

Servico solicitado: [ mMmC [CImpP [Jinstalacao [ Treinamento [ Calibracao
Falha apresentada: [ No equipamento [ ] No acessorio

Acessorios acompanhantes:

(=]
'g Falha apresentadalservico solicitado:
g Manutencao predial (Para verificacao do tipo de servico: ver classificacao no verso)
] €retrica 1 Serralheria [J Reforma ] Pimura ] Chaveiro
] Hidraulica ] marcenaria [ servicos gerais [ sarginagem [ Outros
Descricao do servico:
Servico/departamento: Local:
Funcionario solicitante: Telefone/ramail:
Grau de necessidade: [ Normal [ urgemte Data__/_/  Hora: ______ :
] Manutencao interna ] Manutencao externa Grupo
Tipo de servico: [1mMcC 1 mP ] Rechamada [ instalacao 1 Treinamento
Data: /_J/ _ Tempo de desiocamento (hemin) = Hora de chegada (hemin) -
N* da requisicao Codigo Material utilizado Quantidade Custo RS
g Codigos de pendéncia Data Tecnico Servico Hora Hora
= realizado inicio ermino
= 7 T ~
= 7
= 7
Tipo de defeito:
] Emo de operacao [] Abuso na utilizacac [ Fatha de componente [[] Outro (descrever abaixo)
Descricao da falha:
Responsavel: Data: e,
Teste de desempenho realizado por: N° Cc.Q.
Recebimento do servico
= Nome:
=
a Data: / 7
= Assinatura:
Comrole de manutencao externa Controle n*
[ Garantia ] Contrato ] Demanda
Empresa: Tel: Pessoa de conato:
Chamada realizada em: /It as : hs
Atendido em: / / as 2 hs
o
b x4 Previsao de entrega: /7 as s hs
§ Recebido por: Data: __/__/ as : hs
g (Pessoal pertencente 30 grupo de manutenc 30)
— Falha relatada-

Servico realizado:

Codigo da pendéncia: Valor do servigo (RS):

Vencimento da garantia do servigo: I 7
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Fonte: Calil e Teixeira, 1998, p. 64.

Tabela para auxilio na sele¢io de equipamentos para o
Programa de manutencgio preventiva

Tipo do equipamento:
Modelo:

N" de série/codigo:
Fabricante!

QUESTOES S TN

e — S e e ]

10 equigamenm tem Earlcs movels (ue requerem a|us(e ou Iuhriﬂcagﬁo?
2.0 cHuIEamcnlo tem filtros (Iuc ruluercm Ilmnm ou trocas Ecrl()dlcas‘.’
3.0 cgulBamenm tem bateria (Jue requer manut, p_crlédlca ol substltulgﬁo?

4 - O uso do equipamento pode ocasionar algum dano ao usuirio ou

oemdor?

5 « Voct acredita que a manutengio preventiva ird reduzir uma determinada

falha que ocorre de maneira frctliicmc?
6 - Existe a necessidade de uma calibracio frc(liicntc do c:luleanwmo?

7 « Em caso de paralisagio deste equipamento, outros servigos ficardo

compronwtldos'.’
8 - Existe aIEuma sollcllasio da administragio para manutencio

Data __/ /| Responsivel

Fonte: Brasil, 2002b, p. 94



141

FICHA DO EQUIPAMENTO EM BRANCO

Identificagao do Equipamento

Siluacao:

Inohzato |

Descicdo

Modela:

Fabricante:

Setor

Centro de Cusho:

TAG:

N de Séne: Patminio:

Fomecedar

Dt de A

Data Instalacae: Valor Aquisica (R3]

Valor Subsfuican (RS}

(Garantia Origina. N Nota Fiscal

Oeno

Sitor Al

Empresa Atual

Fonte: Effort, 2025.



