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I. Engenharia Clinica

Engenharia Clinica = Gestao de Equipamentos Médicos

Atividades de um Servico de Engenharia Clinica

1. Gestdo de manutencao corretiva - MC, com a execucdo de
manutengdes corretivas internas de baixa e média complexidade e
geréncia de servicos terceirizados.

2. Gestdo de manutencao preventiva e calibracoes- MP/Cal
controle de qualidade em EMH.

3. Gestdao informatizada do parque de equipamentos médicos com
controle do ciclo de vida, controle de custos e planejamento
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I. Engenharia Clinica

4. Gestdao de programa de treinamentos e educacao continuada
em EMH para usuarios e outras equipes.

5. Gestdo de um programa de tecnovigilancia com notificacao e
investigacdo de ocorréncias.

6. Preparacdo e acompanhamento de projetos de aparelhagem.

7. Apoio técnico a processos licitatorios para aquisicao de
equipamentos médicos, com elaboracao de especificacao técnica,
andlises de propostas e emissdao de pareceres técnicos, recebimento
de equipamentos e acompanhamento de instalacao.
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ii. Beneficios de uma EC

(i

Reducdo do tempo de parada

/i

Reducao do custo

|Aument0 da seguranca

(]

Aumento da disponibilidade
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ili. Mercado Nacional

* Investimentos em novas
tecnologias

| SIEMENS|

** =.000 unidades de saude
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Garantia de Qualidade

= Realizar sua funcdo efetivamente e apresente risco admissivel
ao paciente

Ou seja
Seguranca = manter livre do perigo
Desempenho = realizar as funcoes a que se destina

Confiabilidade = A qualquer momento
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Em Termos Aplicados

“ Desempenho
Bomba de Infusdo - Taxa de infusao
Destibrilador — Energia Entregue

% Seguranca
Ventilador — Valvula de fluxo
Bisturi Elétrico — Correntes de fuga
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Processos de Engenharia Clinica

% Aquisicao de EMH Processos de Gestao
% Avaliacao do Parque de EMH —— doInventario de
% Descontinuidade de EMH EMH

¢ Gestao de Atividades Corretivas Processos de
s Gestao de Atividades Preventivas — Gestio da Vida
*» Gestio de Contratos Util dos EMH

¢ Capacitacdo e Treinamento
Processos de Gestao

% Gestao de Ag¢oes de Tecnovigilancia de Risco
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A Qualidade do Trin6mio

++ DESEMPENHO

% SEGURANCA

«+ CONFIABILIDADE

Deve ser assegurada gerenciando
% EQUIPAMENTO

** INFRA-ESTRUTURA

< OPERADOR
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NORMAS

Industria
fabricacao de EMH - NBR IEC 60601

RDC Anvisa 59/2000 — Boas praticas de fabricacao de produtos
médicos

RDC Anvisa 185/2001 - Registro, alteracdo, revalidagao e
cancelamento de produtos médicos na Anvisa

RDC Anvisa 27/2011 — Procedimentos para certificacdo compulsoéria
dos equipamentos sob regime de vigilancia sanitdaria
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NORMAS

Hospitais
Portaria do INMETRO para Esfigmoman6émetros e Balangas

RDC 02/2010 — Gerenciamento de tecnologias em saude em
estabelecimentos assistenciais de saude

NBR ABNT 15943/2011 — Diretrizes para programa de gerenciamento
de infraestrutura de servicos de saude e equipamentos para a saude



