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			APRESENTAÇÃO

 

			Acredito que devemos abrir o mapa sobre a mesa e conhecer onde estamos, de onde viemos e para onde vamos.

			Parece óbvio isso, mas para trabalhar na prática do dia a dia precisamos ter uma visão da síntese e da análise.

			Isto é, a visão do todo e a visão do detalhe ao mesmo tempo. Não podemos seguir com apenas com um desse olhar. A condição profissional dessas visões deve ser “e” e não “ou”.

			No meu ponto de vista para aplicar devidamente a ENGENHARIA CLÍNICA devemos adaptar na Unidade de Saúde onde estamos e na sequência dessa adaptação, exercer a ENGENHARIA CLÍNICA.

			Simultaneamente junto às Técnicas da ENGENHARIA temos as Administrações correlatas. As Técnicas da ENGENHARIA evidentemente não mudam, a questão é quais técnicas aplicar.

			Isso parece óbvio, mas eu explico, a ENGENHARIA CLÍNICA deve ser a integração das técnicas que Profissionais da Saúde usam, aplicam, trabalham para a Saúde de um ou mais PACIENTES.

			Estou certo de que antes de aplicarmos as técnicas devemos saber quais são as técnicas, e devemos saber e conhecer os objetivos das Administrações locais. Não esquecer que primeiramente lidamos com pessoas:

			•Com investimentos;

			•Com objetivos gerenciais;

			•Com o contexto empresarial.

			Uma coisa é a Engenharia com as vastas formas de conhecimentos e aplicações. Outra coisa é o que a Unidade necessita e possui como objetivos e capacidades administrativas.

	
			PREFÁCIO

 

			Ao abrir este livro, convido você a fazer um exercício que sempre proponho aos líderes e gestores da saúde: colocar o mapa sobre a mesa. Entender onde estamos, de onde viemos e, principalmente, para onde queremos ir. É exatamente isso que Gilson Machado nos entrega nesta obra, um mapa claro, estruturado e profundamente didático sobre um campo decisivo para o futuro dos hospitais: a Engenharia Clínica.

			Nos últimos anos, acompanhando de perto centenas de organizações de saúde em todo o Brasil, tenho visto um padrão que se repete: não existe qualidade assistencial, segurança do paciente ou sustentabilidade sem um parque tecnológico bem gerido. E, ao mesmo tempo, ainda convivemos com enormes lacunas de compreensão sobre o papel estratégico da Engenharia Clínica dentro dos hospitais.

			Gilson completa essa lacuna.

			Ele nos conduz da história à prática, das bases conceituais às aplicações técnicas, das normas ao cotidiano operacional. Faz isso com a profundidade de quem viveu cada detalhe, e com a generosidade de quem deseja que o conhecimento transforme realidades.

			O que mais me fascina neste livro é a sua coerência com uma visão que venho defendendo ao longo da minha trajetória: saúde é, antes de tudo, sobre pessoas. Mas pessoas precisam de sistemas, processos e tecnologias que funcionem. A Engenharia Clínica é justamente a ponte que une esses elementos. É ela que garante que médicos, enfermeiros, técnicos e equipes multidisciplinares tenham à sua disposição os meios adequados para oferecer cuidado seguro, contínuo e de excelência.

			Ler este livro é compreender que Engenharia Clínica não é sobre máquinas, é sobre resultados. É sobre cultura. É sobre maturidade de gestão. É sobre criar ambientes onde as equipes possam trabalhar com tranquilidade, confiança e precisão. É sobre a vida, porque cada equipamento bem gerenciado pode significar um desfecho melhor para um paciente.

			Gilson nos mostra que o engenheiro clínico não é um técnico isolado, mas um líder que integra áreas, conecta visões, traduz complexidades e sustenta a operação hospitalar como um todo. E ao fazer isso, revela algo maior: a Engenharia Clínica é uma das bases invisíveis, mas indispensáveis, da jornada rumo à alta performance em saúde.

			Se você é gestor, líder, engenheiro, profissional da saúde ou estudante, este livro será mais do que uma leitura: será um guia de referência permanente. Uma obra que ajuda a pensar, estruturar e agir. Um passo essencial para quem deseja levar sua organização a um novo patamar de maturidade e resultados.

			Parabéns, Gilson, por transformar conhecimento técnico em sabedoria aplicável. Parabéns ao leitor, que escolheu colocar este mapa sobre a mesa.

			Agora, siga com profundidade, e permita que este conteúdo ajude você a construir um sistema de saúde mais seguro, eficiente, humano e extraordinário.

			Vamos juntos!

			Roberto Gordilho

	
			CAPÍTULO 9. AS MANUTENÇÕES

 

			Os equipamentos clínicos necessitam estar sempre nos devidos funcionamentos dentro das normas e padrões gerais.

			E para que isso aconteça, é necessário manter as respectivas manutenções.

			As gestões das manutenções da unidade de saúde, do hospital, são de suma importância para os respectivos funcionamentos e continuidades dos processos e trabalhos.

			Mantendo sempre as qualidades e acreditação para os resultados esperados.

			É necessário ter um aplicativo ou sistema para o planejamento e controle das manutenções.

			É necessário ter um Planejamento e Controle de Manutenções (PCM).

			Vamos falar sobre PCM no respectivo tópico.

			As manutenções são classificadas nas seguintes partes:

			1. Preventivas;

			2. Corretivas.

			Onde as manutenções preventivas se dividem nas seguintes técnicas, teorias e práticas:

			1. Calibrações;

			2. Validações;

			3. Ajustes;

			4. Inspeções;

			5. Qualificações;

			6. Planejamentos e outros.

			1. PCM: planejamento e controle de manutenção

			O ideal é a existência de um setor de PCM na administração da unidade de saúde, ou hospital.

			Porém, mesmo não existindo o setor de PCM, é importante que equipe de Engenharia Clínica desenvolva o próprio planejamento.

			Mesmo que seja no Aplicativo Microsoft Excel, acredito que seja de grande valia e obterá ótimos resultados.

			Existem vários aplicativos e sistemas de PCMs.

			Através do PCM, setor ou da própria equipe de Engenharia Clínica, a equipe deve elaborar um plano de manutenção, criar planos detalhados para manutenções preventiva, preditiva e corretiva dos equipamentos e instalações.

			Programar as atividades com PCM minimiza o impacto nas operações dos setores.

			2. As execuções das manutenções

			As manutenções podem ser realizadas de diferentes formas, desde laboratórios próprios com infraestruturas adequadas, com técnicos especializados nas técnicas e disciplinas correspondentes, que é o ideal, até por vias de contratos com empresas especializadas.

			Geralmente os equipamentos de baixa e média complexidade, as manutenções são feitas no local, na unidade, no hospital, e os equipamentos de Alta Complexidade são realizados através de contratos.

			Mesmo as manutenções sendo por vias de contratos, existe a necessidade de PCM respectivo.

			3. Controle de manutenção

			A equipe de Engenharia Clínica deve fazer, elaborar e monitorar as execuções, garantindo que as atividades sejam realizadas conforme o cronograma.

			Os registros e análises de dados devem ser detalhado e mantidos sobre todas as atividades de manutenção realizadas e analisar esses dados para identificar tendências e áreas de melhoria.

			E manter uma memória de cada atividade feita quanto a cada equipamento ou sistema.

 

			[image: Diagrama em formato de mapa mental que organiza as manutenções corretivas e preventivas dentro do PCM, detalhando equipes locais, serviços contratados, inspeções, calibrações, atualizações, validações, verificações, limpezas, lubrificações, ajustes e processos relacionados.
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			Figura 10. Fluxo das manutenções

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			Todos estes processos teóricos, técnicos e práticos colocam os equipamentos clínicos nas condições devidas da qualidade ou acreditações, e para as operacionalidades das equipes médicas dentro das normas e padrões definidos por recomendações de boas práticas, órgãos vigentes, instituições, agências e autarquias.

			As manutenções preventivas, com as respectivas divisões, têm como objetivo conduzir os equipamentos clínicos para a área da qualidade ou acreditações e também evitar o máximo possível que o equipamento seja encaminhado às manutenções corretivas.

			As periodicidades e as sequências de manutenções preventivas, com as respectivas divisões como calibrações, validações, inspeções e qualificações devem ser cumpridas mediante normas e padrões dos órgãos reguladores, mediantes os fabricantes e são considerados também as especificidades de cada laboratório com as respectivas operações.

			As sequências de manutenções e atividades citadas acima devem ser aplicadas em todos os equipamentos médicos e clínicos.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve processos de manutenção corretiva e preventiva, incluindo inspeções, calibrações, atualizações, validações, verificações, limpezas, lubrificações e ajustes, com decisões condicionais e atualizações de processos.
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			Figura 11. Diagrama sistêmico das manutenções 

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			4. Disponibilidade dos equipamentos para as manutenções

			Independentemente do tipo da manutenção, o equipamento, ou dispositivo médico, ou sistema de determinado setor, deve estar devidamente disponibilizado para as manutenções.

			As manutenções preventivas, ou corretiva devem ser agendadas, programadas o quanto antes possível, dentro dos calendários do planejamento PCM ou sistema de gerenciamento.

			E quanto às manutenções corretivas, as disponibilidades devem ser consideradas nos mesmos critérios.

			As disponibilidades podem ser administrativas, financeiras ou técnicas.

			Os equipamentos devem ser devidamente preparados, descontaminações, assepsia, outros e devidamente conduzidos para o local.

			As movimentações físicas coerentes e corretas do equipamento, quanto a dimensões, características físicas, pesos e locais e vias adequadas.

			As considerações administrativas envolvem as movimentações lógicas e ou documentos em papéis, assinaturas, registros em aplicativos ou sistemas de gerenciamentos.

			Todos os equipamentos devem ser devidamente preparados para serem manuseados pelas equipes das manutenções.

			Portanto, não existe uma Norma ou RDC específica diretamente para esses casos.

			As normas sanitárias brasileiras, especificamente no que se refere à manutenção de equipamentos médicos, a legislação não determina diretamente que todo equipamento seja assepsiado antes de ser enviado para manutenção.

			No entanto, existem orientações e práticas recomendadas que visam garantir a segurança dos profissionais de saúde e a integridade do equipamento durante o processo de manutenção.

			A RDC 15, Anvisa, dispõe sobre os requisitos de boas práticas para o processamento de produtos para saúde, menciona que equipamentos e instrumentos que entram em contato com tecidos estéreis ou mucosas devem ser adequadamente limpos, desinfetados ou esterilizados antes de qualquer procedimento subsequente.

			Acredito que isso inclui, implicitamente, o envio para manutenção.

			Temos também a RDC 67, que menciona a necessidade de manutenção de boas práticas na esterilização e manipulação de produtos.

			Portanto, embora não haja uma exigência explícita de assepsia antes de cada manutenção, as normas brasileiras enfatizam a importância da limpeza e desinfecção para garantir a segurança dos procedimentos médicos e a integridade dos equipamentos.

			Em muitos casos, hospitais e clínicas adotam políticas internas que requerem a limpeza ou desinfecção dos equipamentos antes de enviá-los para manutenção, em conformidade com as melhores práticas de controle de infecções.

			Como as normas e recomendações não deixam estas questões diretamente, é importante que o gerenciamento da engenharia Clínica desenvolva POPs e ITs para estas questões.

			E claro, que a unidade de saúde, o hospital, leve em conta as considerações lógicas e cabíveis a cada equipamento.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve o processo de manutenção de equipamentos, começando pela disponibilidade do equipamento, passando por solicitações de manutenção preventiva ou corretiva, seguindo planejamentos, verificando registros e documentações, biossegurança, e finalizando com a realização da manutenção e operações acreditadas.
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			Figura 12. Diagrama das disponibilidades dos equipamentos

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			5. As manutenções preventivas

			Devido a diversidade e multiplicidades de tecnologias encontradas na Engenharia Clínica, considero que as manutenções preventivas são atividades que podem ser exercidas e contempladas com as seguintes ações:

			•Atualizações;

			•Inspeções;

			•Verificações;

			•Análises;

			•Calibrações;

			•Estudos;

			•Validações;

			•Limpezas;

			•Lubrificações.

			As manutenções preventivas devem ser planejadas e realizadas conforme o inventário e cronograma local.

			A equipe de Engenharia Clínica realiza uma lista de inventários dos ativos do local, contendo o máximo possível das informações de cada equipamentos e ou sistemas clínicos.

			As manutenções preventivas são planejadas no sistema de gerenciamento.

			A equipe de Engenharia Clínica realiza as manutenções preventivas conforme os agendamentos previamente definidos pelas equipes médicas.

			Os intervalos entre as manutenções preventivas são de acordo com as características dos equipamentos ou sistemas, seguindo as normas, padrões e indicações do fabricante e do usuário.

			As manutenções preventivas objetivam avaliar continuamente as condições gerais dos equipamentos ou sistemas, identificando com precisão peças, componentes, outros, inclusive atualizações de aplicativos e correlatos.

			As manutenções preventivas evitam interrupções, além de refletir no aumento da vida útil do equipamento.

			As programações e agendamentos devem ser realizados assim que o equipamento ou sistemas é instalado e realizado as iniciações de operações (startups).

			O planejamento deverá ser realizado com base na criticidade do equipamento levando em consideração as recomendações dos fabricantes e das normas e padrões cabíveis.

			A equipe de Engenharia Clínica deve identificar os equipamentos submetidos à manutenção preventiva com etiqueta contendo a data da realização e data da próxima manutenção, o nome do profissional e os números associados às ordens e relatórios para as respectivas rastreabilidades das equipes e setores necessários.

			Os serviços das manutenções preventivas devem ser realizados com as respectivas ferramentas, instrumentos de medição, analisadores, simuladores, e materiais gerais dentro das normas, padrões, mantendo sempre em dia os processos da qualidade para a acreditação.

			As manutenções preventivas devem ser realizadas por equipamentos ou instrumentos de aferições, devidamente calibrados e aferidos, com certificados rastreáveis pela Rede Brasileira de Calibração (RBC), conforme determinam as normas da ABNT e IEC.

			Todas as atividades das manutenções preventivas devem ser documentadas por ordens de serviços, avaliações e registros devidamente registradas em sistema de gerenciamento de gestões.

			As manutenções preventivas podem gerar manutenções corretivas conforme as análises e conclusões técnicas.

			Os técnicos que realizam as manutenções preventivas devem ser devidamente capacitados, treinados e habilitados.

			Devem sempre usar uniformes e EPIs correspondentes.

			As manutenções preventivas se dividem em partes que são correspondentes aos critérios teóricos, técnicos, práticos e utilizados nas informações e comunicações de cada classe de equipamento médico-hospitalar.

			Atualizações, inspeções, verificações, análises, calibrações, estudos, validações, limpezas e lubrificações.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve um sistema de gerenciamento com etapas de tipo de contrato, equipe interna ou externa, disponibilização de equipamentos, realização de preventiva, análise e direcionamento de processos pela equipe de engenharia clínica, culminando em operações acreditadas.
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			Figura 13. Diagrama sistêmico das manutenções preventivas

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			6. As calibrações

			O calibrar é um ato de comparar. Geralmente a calibração, caso necessário, pode ser seguido com ajustes, e registros e ou documentações com as respectivas rastreabilidades.

			O ato de calibrar mediante um conjunto de operações que estabelecem, sob condições especificadas, com as respectivas validações, a relação entre os valores indicados por um instrumento calibrador ou um sistema de medições com valores representados por uma medida materializada ou um material de referência, ou os correspondentes das grandezas estabelecidas por normas e padrões como a ISO/IEC 17025.

			As calibrações são realizadas após as manutenções corretivas ou são realizadas cumprindo normativas das manutenções preventivas.

			Os instrumentos, ferramentas e serviços de calibrações devem ter os desempenhos periodicamente avaliados para manter a confiabilidade dos resultados. 

			As avaliações periódicas devem ser dos equipamentos, ferramentas, instrumentos e dos serviços.

			Quanto aos equipamentos, ferramentas e instrumentos esses devem cumprir normativas e as acreditações.

			E quanto aos serviços, a equipe deve estar devidamente certificada para as respectivas calibrações.

			As calibrações identificam pontos que possam estar fora das condições especificadas pelos fabricantes, normas e padrões.

			Por meio dos dados gerados pela calibração, e com o conhecimento das incertezas, podem ser traçadas estratégias para correção dos valores e dessas incertezas.

			Para minimizar os erros e as incertezas, é recomendado intervalos de calibração para os instrumentos de calibração, e treinamentos técnicos para os serviços.

			As calibrações devem possuir registros históricos, rastreabilidades, certificados de calibração, relatórios, entre outros.

			Na prática da calibração é gerado Certificado de Calibração a partir de um memorial que será fornecido ao Chefe do setor, constando as informações das condições de calibração, resultados e análises.

			Uma cópia do certificado deve ser encaminhada para o setor da qualidade para os devidos processos.

			É fixado no equipamento clínico uma etiqueta com data da calibração atual e da próxima calibração.

			Todos os documentos devem ser alocados com as devidas rastreabilidades.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve o processo de manutenção, começando pelo agendamento da manutenção preventiva, seguido pela verificação se é preventiva ou corretiva, com calibração e realização de calibrações pela equipe técnica, finalizando com as equipes fazendo e movimentando processos.
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			Figura 14. Diagrama sistêmico das manutenções preventivas calibrações

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			7. As inspeções

			As inspeções são planejadas e realizadas seguindo as diretrizes técnicas, que tem como objetivo, padronizar, definir e estabelecer a sistemática, os fluxos e as sequências das atividades que integram o processo de inspeção em equipamentos clínicos.

			As inspeções são as atividades de inspecionar um equipamento clínico.

			Nas inspeções são realizadas avaliações de tolerâncias técnicas que elegem itens e pontos para serem verificados a partir de diretrizes teóricas, técnicas, práticas e administrativas que tem como objetivo identificar e direcionar regras ou modelos de tratativas e execuções de tarefas para colocar um equipamento ou sistema clínico em conformidades com normas e padrões da qualidade e ou acreditação.

			As inspeções:

			1. fazem parte dos processos das manutenções preventivas;

			2. podem ser instrumentadas ou não instrumentadas;

			3. são realizadas mediante os prévios agendamentos.

			Na sequência o usuário deve preparar o equipamento ou sistema clínico com os processos operacionais da qualidade, iniciando pela descontaminação com os respectivos registros.

			A equipe de Engenharia Clínica deve informar e auxiliar nas devidas documentações registros correlatos, garantindo os processos da qualidade.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve o processo de manutenções, começando pelo agendamento da manutenção preventiva, seguido da inspeção que pode resultar em manutenção corretiva ou na realização da inspeção por equipe técnica, finalizando com equipes que fazem e movimentam processos até o fim.
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			Figura 15. Diagrama sistêmico das manutenções preventivas inspeções

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			8. As atualizações de protocolos

			As atualizações dos protocolos para a Engenharia Clínica são essenciais para garantir a segurança, eficiência e conformidade dos processos relacionados ao gerenciamento e manutenção de equipamentos médicos. Essas atualizações são frequentemente impulsionadas por avanços tecnológicos, mudanças regulatórias e novas necessidades clínicas.

			Aqui estão algumas das áreas mais comuns em que os protocolos podem ser atualizados:

			•Para a Segurança Cibernética deve ser implementação de Firewalls e Anti-malware com protocolos atualizados para incluir a implementação de firewalls robustos, software anti-malware e práticas de segurança cibernética para proteger dispositivos médicos conectados à rede. Deve haver treinamento de pessoal regulares para o pessoal técnico sobre práticas seguras de uso da rede e reconhecimento de ameaças cibernéticas.

			•Adotar a gestão de riscos conforme ISO 14971, que trata da gestão de riscos para dispositivos médicos.

			•Avaliação de risco contínua com protocolos atualizados para incluir a avaliação contínua de risco ao longo do ciclo de vida dos equipamentos, em vez de apenas em pontos específicos.

			•Manutenção preventiva e preditiva com as respectivas técnicas e integrações de novas tecnologias, como machine learning e IoT, para prever falhas antes que ocorram, permitindo uma manutenção mais eficiente e preventiva.

			•Os intervalos de manutenção ajustados com revisões baseados em novos dados empíricos e avanços tecnológicos.

			•Adequação às Normas Locais e Internacionais com atualizações e conformidades regulamentares para garantir que os procedimentos estejam em conformidade com as normas mais recentes de órgãos reguladores como FDA (EUA), Anvisa (Brasil), e EMA (Europa).

			•Novos requisitos de documentação e relatórios para assegurar transparência e rastreabilidade em auditorias.

			•Sistemas de informação com integração e interoperabilidade com protocolos para assegurar que novos equipamentos e sistemas sejam plenamente integrados aos sistemas de informação hospitalar, como EHRs (Prontuário Eletrônico do Paciente).

			•Interoperabilidade e atualizações para garantir a interoperabilidade entre dispositivos médicos de diferentes fabricantes, facilitando o compartilhamento de dados.

			•Protocolos para dispositivos remotos para a telemedicina e dispositivos móveis estabelecendo novos protocolos para a gestão e manutenção de dispositivos médicos utilizados em telemedicina e ambientes domésticos.

			•Normas para garantir a segurança dos dados transmitidos em telemedicina entre dispositivos médicos e sistemas de telemedicina.

			•Protocolos atualizados para incluir práticas de eficiência e sustentabilidade energética, como o uso de equipamentos com menor consumo de energia e estratégias para reduzir o impacto ambiental.

			•Procedimentos para o descarte seguro e ambientalmente correto de equipamentos obsoletos ou danificados.

			•Treinamento contínuo e capacitação de implementação de programas de treinamento contínuo para engenheiros clínicos, alinhando-os com os avanços tecnológicos e novas práticas clínicas.

			•Atualizações de certificações dos requisitos de certificação para engenheiros clínicos, assegurando que estejam aptos a operar e manter novas tecnologias.

			•Auditorias regulares para qualidade e melhoria contínua com protocolos atualizados para incluir auditorias mais frequentes e abrangentes, visando a melhoria contínua dos processos.

			•Revisões de protocolos e estruturas de informações e retornos aprimoradas para a revisão periódica dos protocolos com base em experiências práticas e resultados clínicos.

			•Protocolos de incorporação de IA e automação com novas tecnologias segura de inteligência artificial e automação em processos de diagnóstico e manutenção de equipamentos.

			•Implementação de blockchain e rastreabilidade para melhorar a rastreabilidade e a integridade dos registros de manutenção e operação de dispositivos médicos.

			Essas atualizações são fundamentais para manter a prática da Engenharia Clínica em alinhamento com as melhores práticas globais e responder eficazmente às demandas e avanços tecnológicos no setor de saúde.

			9. As atualizações dos softwares na Engenharia Clínica

			As atualizações dos softwares na Engenharia Clínica são fundamentais para manter os sistemas de gerenciamento de equipamentos médicos e outras ferramentas de suporte em conformidade com as mais recentes normas, tecnologias e práticas de segurança.

			Atualizações tais como:

			•Atualizações frequentes de segurança Cibernética e Patches são feitas para corrigir vulnerabilidades e proteger contra ameaças cibernéticas. Isso é especialmente crucial para software que gerencia dados de pacientes ou controla dispositivos médicos conectados à rede.

			•Com a introdução e compatibilidade com novos dispositivos, novos equipamentos médicos no mercado, os softwares precisam ser atualizados para garantir compatibilidade e suporte para esses dispositivos, permitindo uma integração mais eficaz com os sistemas existentes.

			•Atualizações com melhorias na interface do usuário podem incluir melhorias na interface do usuário, tornando o software mais intuitivo e fácil de usar, o que pode reduzir o tempo de treinamento e minimizar erros operacionais.

			•Funcionalidades avançadas com novas versões de software geralmente trazem funcionalidades adicionais, como ferramentas aprimoradas de análise de dados, monitoramento em tempo real, ou suporte a novas metodologias de manutenção preventiva e preditiva.

			•As atualizações de conformidade com novas regulamentações garantem que o software esteja em conformidade com as regulamentações mais recentes, como aquelas impostas por agências reguladoras de saúde (por exemplo, FDA, Anvisa), que podem exigir novos relatórios, registros ou métodos de validação.

			•Melhorias com integração com sistemas de saúde na capacidade de integração com sistemas de informação em saúde, como prontuários eletrônicos (EHRs), sistemas de gestão hospitalar (HIS), e outros, são comuns. Isso facilita o fluxo de dados e melhora a interoperabilidade.

			•Gestões e atualizações de inventário e ciclo de vida dos equipamentos podem incluir novas funcionalidades para rastreamento e gerenciamento do ciclo de vida dos equipamentos, desde a aquisição até o descarte, incluindo manutenção, calibração e desativação.

			•Com a crescente importância dos dados na tomada de decisões clínicas, os softwares são frequentemente atualizados para fornecer análises mais detalhadas e relatórios personalizados, ajudando na identificação de tendências, falhas e na otimização de recursos.

			•As atualizações de sustentabilidade e eficiência operacional deve se concentrar em melhorias na eficiência energética e operacional do software, ajudando as instituições a reduzir custos e o impacto ambiental.

			•Com o crescimento da telemedicina deve haver suportes à telemedicina e dispositivos portáteis, os softwares estão sendo atualizados para suportar dispositivos portáteis e conectividade remota, garantindo que os profissionais de saúde possam acessar dados e gerenciar equipamentos à distância.

			Essas atualizações são essenciais para manter o pátio tecnológico devidamente atualizado, em sintonia com os avanços tecnológicos, garantindo segurança, eficiência e conformidade regulatória.

 

			[image: Fluxograma em português mostrando o processo de manutenções com agendamento de manutenção preventiva, decisão entre atualização TIC ou manutenção corretiva, e finalizando com equipes que fazem e movimentam processos.
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			Figura 16. Diagrama sistêmico manutenções com atualizações TIC

			Fonte: Elaborado pelo autor.

			10. As manutenções corretivas

			As manutenções corretivas são os atos de corrigir, consertar, fazer reparo em determinado equipamento médico-hospitalar que apresenta falha ou inconsistência.

			As equipes técnicas evitam o máximo possível que aconteçam as manutenções corretivas através das manutenções preventivas com as respectivas divisões.

			As manutenções corretivas iniciam com as solicitações dos usuários através do Sistema de Gerenciamento. O usuário faz o chamado com o máximo de informações possíveis sobre o equipamento e a falha ou falhas apresentadas.

			Na sequência o usuário deve preparar o equipamento médico com os processos da qualidade, iniciando pela descontaminação com os respectivos registros.

			A equipe de Engenharia Clínica faz o primeiro atendimento, caso seja possível realizar a manutenção, esta é realizada e devidamente documentada no Sistema de Gerenciamento.

			Caso a equipe local não consiga realizar a manutenção corretiva, a Equipe de Engenharia Clínica informa ao usuário, e o usuário realiza o chamado para transporte do equipamento para a oficina externa.

			Caso a manutenção seja por equipes externas, a equipe de Engenharia Clínica deve acompanhar todo o processo da manutenção, e os respectivos agendamentos, entregas e aceites técnicos e administrativos junto aos usuários.

			A equipe de Engenharia Clínica deve informar e auxiliar nas devidas documentações e registros correlatos, garantindo os processos e protocolos.

 

			[image: Fluxograma em português que descreve o processo de manutenção de equipamento, começando com a falha no equipamento, passando por chamadas de usuário, análise e atendimento externo, até a atualização do sistema pela equipe de engenharia clínica.
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			Figura 17. Diagrama sistêmico das manutenções corretivas

			Fonte: Elaborado pelo autor.

	
			CAPÍTULO 10. OS PROCESSOS DE DESFAZIMENTOS

 

			O desfazimento é um contexto que envolvem as obsolescências, as alienações, as doações ou os descartes devidos às manutenções corretivas inviáveis, e às atualizações dos processos correlatos e associados.

			O desfazimento é uma etapa importante na gestão do parque tecnológico, e consequentemente para os processos e objetivos gerais da unidade de saúde, do hospital.

			O desfazimento pode gerar uma nova aquisição e incorporação.

			Estes movimentos acontecem quando um equipamento ou sistema perdem as utilidades devido ao histórico de vida útil associado aos valores e processos versus as novas aquisições.

			Os motivos dos desfazimentos são contextos que envolvem as seguintes direções técnicas administrativas:

			1. As obsolescências

			As obsolescências podem ser técnicas ou das funções do equipamento ou sistema.

			As obsolescências são originadas com os resultados das manutenções e processos do Setor da Qualidade somando os pareceres dos usuários e proprietários.

			2. As doações

			As doações são movimentos devidos às obsolescências, às alienações ou aos processos administrativos relativos a projetos específicos. 

	
			CAPÍTULO 11. OS PROCESSOS DE ALIENAÇÕES E OBSOLESCÊNCIA

 

			A equipe de Engenharia Clínica deve adotar processos sobre alienações e obsolescências.

			Estes processos devem estar associados ao âmbito total da unidade de saúde.

			As diretrizes financeiras e administrativas devem contar com os suportes técnicos da Engenharia Clínica, para que todas as sequências sejam elaboradas com visões que não passam despercebidas ou desconsideradas.

			1. As alienações

			As alienações são tecnológicas, e são inerentes aos processos das amplas evoluções.

			2. Os descartes

			Os descartes são movimentos que envolvem descontaminações, desinstalações caso haja, transportes para os devidos destinos conforme os processos da biossegurança, qualidade e gerenciamentos.

			Etapas dos desfazimentos:

			1. A pessoa responsável pela área do equipamento, solicita a equipe de Engenharia Clínica um parecer sobre o desfazimento desejado;

			2. A equipe técnica de Engenharia Clínica analisa a solicitação e orienta a coordenação do local diretrizes;

			3. O desfazimento vai surgir conforme os resultados das informações e das análises técnicas e administrativas, que podem ser uma ou mais das citadas acima;

			4. A equipe de Engenharia Clínica avalia o orçamento e condições associadas com os custos e benefícios, tempo de vida útil, quantitativas de manutenções corretivas e descontinuidade pelo fabricante;

			5. A equipe de Engenharia Clínica faz um laudo técnico do equipamento;

			6. A coordenação do local atualiza as respectivas documentações nos aplicativos e departamentos de gerenciamentos.

			3. Os estudos e análises para novas aquisições

			Conforme os desenvolvimentos e trabalhos realizados pelas equipes médicas e clínicas e ou usuários, os equipamentos naturalmente vão desgastando e vão surgindo novas demandas e novas aquisições.

			E estas novas aquisições dão início aos processos de incorporações, fechando assim um ciclo.

			4. Avaliações de fornecedores

			A avaliação de fornecedores de equipamentos clínicos é um processo crítico para garantir que os equipamentos adquiridos atendam aos requisitos de qualidade, desempenho e confiabilidade.

			5. Definição de critérios de avaliação

			Qualidade do Equipamento;

			Conformidade com as especificações técnicas;

			Certificações de qualidade (ISO, CE etc.);

			Desempenho e precisão dos equipamentos.

			6. Reputação do fornecedor

			Histórico de mercado e anos de atuação;

			Reputação entre outros clientes e referências;

			Solidez financeira e estabilidade da empresa.

			7. Serviço pós-venda

			Garantia e políticas de suporte técnico;

			Disponibilidade de peças de reposição;

			Qualidade e tempo de resposta do serviço de manutenção.

			8. Preço e condições comerciais

			Preços competitivos e transparência nos custos;

			Condições de pagamento e financiamentos oferecidos;

			Políticas de devolução e troca.

			9. Prazo de entrega

			Pontualidade nas entregas anteriores;

			Capacidade de atender prazos urgentes;

			Logística e eficiência no transporte.

			10. Inovação e tecnologia

			Atualização tecnológica e inovação dos produtos;

			Investimento em pesquisa e desenvolvimento;

			Capacidade de fornecer soluções personalizadas.

			11. Coleta de informações

			Solicitação de Propostas (RFP);

			Enviar um RFP detalhado aos fornecedores em potencial, solicitando informações sobre os produtos, preços, prazos de entrega e condições de venda.

			12. Visitas e auditorias

			Realizar visitas às instalações dos fornecedores para inspeção in loco;

			Auditar processos de produção, controle de qualidade e logística.

			13. Análise de documentação

			Avaliar documentos de certificação de qualidade;

			Verificar registros de conformidade regulatória e normativas.

			14. Avaliação técnica

			Testes de equipamentos;

			Solicitar amostras para testes práticos e laboratoriais;

			Comparar desempenho com especificações declaradas;

			Feedback de usuários;

			Consultar usuários atuais dos equipamentos para obter feedback sobre desempenho, confiabilidade e facilidade de uso;

			Compatibilidade e integração;

			Verificar a compatibilidade dos equipamentos com sistemas existentes;

			Avaliar a facilidade de integração com outras tecnologias e processos.

			15. Análise comercial

			Comparação de ofertas;

			Comparar todas as propostas recebidas considerando preço, condições de pagamento e custos adicionais;

			Avaliar o custo-benefício a longo prazo;

			Negociar melhores termos, preços e condições com os fornecedores selecionados;

			Buscar acordos de manutenção e suporte técnico.

			16. Tomada de decisão

			Atribuir pontuações com classificação a cada critério de avaliação e calcular uma classificação final para cada fornecedor;

			Utilizar um sistema de ponderação para dar mais peso aos critérios mais importantes;

			Selecionar o fornecedor final que melhor atenda aos requisitos técnicos, comerciais
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