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Apresentação

Este “Guia para Elaboração do Plano de Gestão de Equipamentos para Serviços 
de Hematologia e Hemoterapia” compõe o conjunto de estratégias da Coor-
denação-Geral de Sangue e Hemoderivados voltadas ao aperfeiçoamento e 
à melhoria da gestão de equipamentos para a Hemorrede Pública Nacional. 

Com vistas a atender às demandas identificadas pelo Programa Nacional de 
Qualificação da Hemorrede (PNQH), a Coordenação-Geral de Sangue e He-
moderivados tem empreendido esforços no sentido de capacitar a força de 
trabalho do Sistema Único de Saúde (SUS) nesta temática, bem como qualifi-
car o parque tecnológico destes serviços. 

A produção deste material técnico objetiva orientar os profissionais na mo-
dernização da gestão, sugerindo práticas de monitoramento e avaliação das 
atividades rotineiras com base na legislação e nas normas vigentes.

O presente “Guia para Elaboração do Plano de Gestão de Equipamentos para 
Serviços de Hematologia e Hemoterapia” foi desenvolvido por um grupo de 
profissionais ligados à saúde pública e à gestão de equipamentos, com vistas 
a atender às dificuldades que os serviços enfrentam no gerenciamento do 
parque de equipamentos. 

A modernização da gestão, a capacitação técnica dos profissionais, a melhoria 
das ferramentas de informação e as boas práticas têm como principal objetivo 
fomentar a qualificação do processo de gerenciamento dos equipamentos 
na rede de hemocentros, contribuindo assim para a melhoria dos produtos e 
serviços, como também da saúde da população.

Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH)/DAE/SAS/MS



Gestão de Equipamentos (GFAT-CGSH)
Conquistas recentes (2008 – 2012)



Linha do tempo
Gestão de Equipamentos (GFAT-CGSH)

Conquistas recentes (2008 – 2012)



8

A Gestão de Equipamentos está vinculada, como subárea, à Gestão 
Financeira e Assessoria Técnica (GFAT) da Coordenação-Geral de Sangue e 
Hemoderivados (CGSH). A missão dela é assessorar tecnicamente a Rede de 
Hemocentros Públicos do País e a própria CGSH no desenvolvimento das 
ações inerentes à gestão de equipamentos.

Neste sentido, seus objetivos consistem em: (1) nortear os investimentos reali-
zados pelo Ministério da Saúde em inovação tecnológica; (2) aumentar a vida 
útil do parque de equipamentos; (3) conhecer o estado de funcionamento 
dos equipamentos localmente; (4) gerenciar os contratos de manutenção dos 
equipamentos; (5) avaliar a aquisição de novos equipamentos; e (6) orientar a 
qualificação de equipamentos e validação de processos.

Nos últimos anos, para alcançar esses objetivos, uma estratégia foi desenhada, 
incluindo a modernização da gestão (com inovação tecnológica, avaliação e 
monitoramento de atividades), a capacitação técnica e a melhoria das ferra-
mentas de informação.

Modernização da Gestão 

Portaria institui Grupo de Assessoramento 
Técnico em Gestão de Equipamentos

Com o objetivo de promover a elaboração de propostas e pactuação de ações 
nas áreas de Gestão de Equipamentos nos Serviços Públicos de Hematologia 
e Hemoterapia, foi instituído, pela Portaria MS/GM nº 263, de 18 de fevereiro 
de 2011, o Grupo de Assessoramento Técnico em Gestão de Equipamentos 
dos Serviços de Hematologia e Hemoterapia Públicos. 

Hemocentros recebem assessoria técnica 
em gestão de equipamentos

O projeto “Gestão de Equipamentos – PNQH” visa, por meio de assessora-
mento técnico, promover a capacitação e qualificação específica dos serviços 
apontados pelo Programa Nacional de Qualificação da Hemorrede (PNQH) 
como prioritários para intervenção.
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Na primeira etapa do referido projeto, cinco serviços foram selecionados: 
Hemocentro do Maranhão, Hemocentro de Sergipe, Hemocentro do Espírito 
Santo, Hemocentro de Goiás e Hemocentro de Roraima.

Os profissionais da área de gestão de equipamentos desses serviços são capaci-
tados tecnicamente. Além disso, qualificam-se os equipamentos em condições 
de ser operacionalizados pela equipe do Centro de Tecnologia e Engenharia 
Clínica (Cetec), da Unesp.

Mapeamento revela situação da gestão 
de equipamentos na Hemorrede

A CGSH vem realizando de forma contínua o monitoramento da situação da 
rede de serviços no que se refere às ações vinculadas à Gestão de Equipamen-
tos. A situação em 2011 revela que todos (32) os hemocentros coordenadores 
estão capacitados para realizar a gestão de equipamentos. Em relação aos Pla-
nos de Gerenciamento de Equipamentos, a situação dos serviços mostra que 
em 25% deles a ferramenta foi elaborada e em 22% já se encontra implantada. 

Apoiado na RDC/Anvisa no 2, de 25 de janeiro de 2010, o Plano de Gerencia-
mento de Equipamentos de Saúde (PGEQS) prevê a execução das seguintes 
etapas: (1) definição da equipe de trabalho; (2) elaboração do diagnóstico da 
situação; (3) avaliação global dos dados levantados; (4) definição de metas, 
objetivos e do período de implantação e ações básicas; (5) elaboração, imple-
mentação e avaliação do PGEQS.

Capacitações

CGSH capacita técnicos para melhorar a 
eficiência da gestão de equipamentos

Com o objetivo de aumentar a eficiência dos processos de trabalho vinculados 
à manipulação de equipamentos, a CGHS vem desenvolvendo, nos últimos 
anos, um conjunto de cursos e treinamentos para capacitar os técnicos da 
Hemorrede.
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I Curso de Gestão de Equipamentos 
para a Hemorrede Pública
Realizado no Recife (PE), entre 17 e 20 de novembro de 2008, o curso contou 
com a presença de 44 gestores e abordou temas como sistema de qualida-
de, aquisição de equipamentos, manutenção, calibração e gerenciamento de 
risco – tecnovigilância. Como resultados, destacam-se a criação do Fórum 
de Discussão sobre questões pertinentes à gestão de equipamentos na 
Hemorrede e o Cadastramento de Equipamentos.

Fonte: Autoria própria

I Curso de Gestão de Equipamentos para Hemorrede Pública – Recife (PE)

20
08
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II Curso de Gestão de Equipamentos 
para a Hemorrede Pública
Focado nos gestores de equipamento, o curso foi desenvolvido em Salvador 
(BA), entre 17 e 21 de agosto de 2009, e contou com 35 participantes. Entre 
os temas abordados destacam-se: infraestrutura, requisitos de energia elétri-
ca, refrigeração, seleção e avaliação de fornecedores (formatação de editais) 
e biossegurança. No processo, elaborou-se, de modo customizado, o Manual 
de Gestão de Equipamentos. 

Fonte: Autoria própria

II Curso de Gestão de Equipamentos para a Hemorrede Pública – Salvador (BA)

20
09
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Curso de Análises de Certificados e 
Gestão dos Meios de Medição
Realizado em São Paulo (SP), entre 15 e 17 de setembro de 2010, o curso 
contou com a participação de 31 gestores de equipamento, que participaram 
de aulas e discussões sobre: importância da metrologia, terminologia, análise 
técnica de certificados de calibração e/ou relatório de ensaio, aceitação de 
certificados, identificação do “status” da calibração de instrumentos de me-
dição, intervalos de calibração, gestão da metrologia, seleção de sistemas de 
medição e fornecedores.

Fonte: Autoria própria

Curso de Análises de Certificados e Gestão dos Meios de Medição – São Paulo (SP)

20
10
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Treinamento para Gestão de 
Equipamentos de Hemocentros 
Em parceria com a UFBA e o Cetec, entre o segundo semestre de 2010 e o 
primeiro semestre de 2011, foram desenvolvidos, em Botucatu (SP), quatro 
cursos para gestores, nos quais foram abordados o papel estratégico da gestão, 
as gestões administrativa e financeira, os procedimentos técnicos e de qualida-
de, os tipos de manutenção. Tais cursos capacitaram os gestores de todos os 
Hemocentros Coordenadores e contaram, ainda, com a participação de enge-
nheiro convidado do Benin, como parte das atividades da cooperação entre o 
Brasil e países africanos. Além disso, técnicos de todos os estados e do Distrito 
Federal foram capacitados em dez cursos, que abordaram as temáticas sobre 
eletrônica, refrigeração, eletrotécnica, ótica, entre outros voltados à bancada.

Fonte: Autoria própria

Treinamento para Gestão de Equipamentos de Hemocentros 
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Curso sobre Qualificação de Equipamentos em 
Serviços de Hematologia e Hemoterapia
O curso foi realizado em parceria com o Instituto Adolfo Lutz – Projeto Rede 
Sibratec, do qual participaram 42 profissionais da Rede de Hemocentros, da 
Hemobrás e do Instituto Adolfo Lutz, tendo sido realizado entre 6 e 9 de de-
zembro de 2011, em São Paulo (SP). A temática foi do interesse dos gestores 
de equipamentos e incluiu questões sobre controle metrológico, incerteza de 
medição dos resultados, qualificação de equipamentos, além de contar com 
a realização de exercícios práticos.

Fonte: Autoria própria

Curso sobre Qualificação de Equipamentos em Serviços de Hematologia e 
Hemoterapia – São Paulo (SP)

20
11
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9 (100%)

9 (100%)

3 (100%)

7 (100%)

4 (100%)

32 hemocentros coordenadores
capacitados (100%)

Fonte: Ministério da Saúde

Figura 1.  Número de Hemocentros Coordenadores capacitados para geren-
ciamento de equipamentos na Hemorrede Pública Nacional. Brasil, 2011.
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Ferramentas de Informação

CGSH disponibiliza nova versão do Sistema Hemosige 

Desde fevereiro de 2011, foi disponibilizada uma nova versão do Hemosige, 
cujo objetivo primordial é o cadastramento de equipamentos. O sistema foi 
desenvolvido em software livre Xoops 2.0, com dados armazenados em servi-
dor localizado na UFPE, cujo endereço na web é <www.hemocentro.ee.ufpe.
br>. Agregado ao sistema, o Fórum de Discussão facilita a resolução dos pro-
blemas. A situação atual do uso dessa ferramenta na Hemorrede é a seguinte: 
20 hemocentros coordenadores a utilizam para cadastramento de equipamen-
tos, oito hemocentros coordenadores utilizam software próprio e quatro não 
possuem sistema informatizado. 

Figura 2.  Nova versão do Sistema Hemosige

Fonte: http://www.hemocentro.ee.ufpe.br

http://www.hemocentro.ee.ufpe.br/
http://www.hemocentro.ee.ufpe.br/
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Introdução

Este guia tem por objetivo estabelecer as diretrizes para a elaboração do Plano 
de Gestão do parque tecnológico dos Serviços de Hematologia e Hemotera-
pia, compreendendo atividades desde o levantamento das necessidades de 
aquisição dos equipamentos até a sua obsolescência.

A gestão, quando bem realizada, possibilita otimizar o uso dos equipamentos 
e aumentar a sua disponibilidade, ampliando sua vida útil e reduzindo custos 
com manutenção e as consequentes paradas indesejáveis, agregando seguran-
ça e qualidade aos processos.

O objetivo do Plano de Gestão é padronizar normas, procedimentos e diretri-
zes para especificação, aquisição, recebimento, instalação, treinamento, qualifi-
cação, manutenção, calibração e alienação do parque tecnológico dos Serviços 
de Hematologia e Hemoterapia, em conformidade com a legislação vigente.

Entende‑se como parque tecnológico dos Serviços de Hematologia e Hemo
terapia o conjunto de equipamentos médicos, laboratoriais e de coleta. Este 
guia não tem o objetivo de abordar equipamentos, mobiliários e materiais de 
uso geral e administrativo, como computadores, cadeiras e mesas de escritório, 
elevadores, grupos geradores, veículos, etc.

Este guia se destina a todos os profissionais envolvidos direta ou indiretamente 
com a gestão e a operação do parque tecnológico.
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Definições

Manutenção preventiva
É a manutenção programada para manter o equipamento dentro de condi-
ções normais de utilização com o objetivo de que sejam reduzidas as possi-
bilidades de ocorrência de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus 
componentes (BRASIL, 2011b).

Manutenção corretiva
É a manutenção feita por meio de reparos de defeitos funcionais ocorridos 
durante a utilização do equipamento (BRASIL, 2011b).

Calibração
Operação que estabelece, sob condições especificadas, numa primeira eta-
pa, uma relação entre os valores e as incertezas de medição fornecidos por 
padrões e as indicações correspondentes com as incertezas associadas. Numa 
segunda etapa, utiliza esta informação para estabelecer uma relação visando à 
obtenção de um resultado de medição a partir de uma indicação (INSTITUTO 
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012).

Qualificação de equipamentos
Etapa do processo de validação que corresponde à ação de verificação, quan-
do uma pessoa, um equipamento e/ou um material trabalham corretamente 
e produzem os resultados esperados (BRASIL, 2011b).
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O termo qualificação é normalmente utilizado para equipamentos, utilidades e 
sistemas, enquanto o termo validação é aplicado a processos (BRASIL, 2010b).

Validação
Evidência documentada de que um procedimento, processo, sistema e/ou 
método realmente propiciam os resultados esperados (BRASIL, 2010c).

Plano de Gestão de Equipamentos
Documento que aponta as atividades relacionadas à gestão do parque tecno-
lógico dos Serviços de Hematologia e Hemoterapia.

Hemosige
Sistema informatizado que tem como objetivo sistematizar dados e informa-
ções referentes à gestão de equipamentos nos Serviços de Hematologia e He-
moterapia.
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Atribuições das áreas 
envolvidas na Gestão 

de Equipamentos

Alta Direção
►► Assegurar a elaboração e o cumprimento do Plano de Gestão de Equi-

pamentos em conformidade com as metas organizacionais e a legisla-
ção, oferecendo condições para que o plano seja compreendido, im-
plementado e mantido em todos os níveis do Serviço de Hematologia 
e Hemoterapia;

►► Definir o responsável pela gestão de equipamentos e ter estrutura or-
ganizacional documentada e estabelecida em seu organograma ou em 
seu funcionograma;

►► Garantir que todas as atribuições e responsabilidades profissionais 
inerentes à gestão de equipamentos estejam formalmente designadas, 
descritas, divulgadas e compreendidas por todos;

►► Assegurar que a gestão de equipamentos participe de todas as ativida-
des inerentes à sua área de atuação; 

►► Assegurar o cumprimento de programa de educação continuada para 
os profissionais envolvidos na gestão de equipamentos.

Gestor de equipamentos
►► Elaborar, implantar, monitorar e avaliar a execução e a efetividade do 

Plano de Gestão de Equipamentos;
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►► Registrar de forma sistemática a execução das atividades de cada etapa 
do Plano de Gestão de Equipamentos e garantir a rastreabilidade das 
informações;

►► Apoiar as áreas usuárias na elaboração e aplicação dos Protocolos de 
Validação de processo;

►► Elaborar um programa de educação permanente para os profissionais 
envolvidos nas atividades de gestão de equipamentos;

►► Manter atualizado o Plano de Gestão de Equipamentos;

►► Manter disponíveis os resultados da avaliação anual das atividades do 
Plano de Gestão a todos os profissionais envolvidos.

Áreas usuárias
►► Assegurar a capacitação dos usuários na operação dos equipamentos;

►► Verificar o cumprimento do Plano de Gestão de Equipamentos em 
sua área;

►► Notificar a Gestão de Equipamentos sobre todas as ocorrências envol-
vendo os equipamentos da área;

►► Conservar, higienizar e assegurar a desinfecção dos equipamentos sob 
sua responsabilidade;

►► Registrar e manter atualizadas as planilhas de temperatura ambiente e 
de cadeia do frio;

►► Certificar‑se de que o equipamento, antes de sua utilização, está com 
qualificações, calibrações e manutenções conformes (por intermédio 
de etiquetas ou outro controle existente).
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Plano de Gestão de 
Equipamentos

Deve assegurar, no mínimo, as seguintes atividades:

►► Levantamento do parque de equipamentos, das necessidades de aqui-
sição, instalação, manutenção, calibração e qualificação;

►► Garantir o pleno funcionamento dos equipamentos com segurança;

►► Manter atualizada a documentação do parque de equipamentos; e

►► Desenvolver Planos Anuais de Manutenção Preventiva, Calibração e 
Qualificação dos equipamentos. Exemplos destes planos estão descri-
tos no Apêndice C.

Levantamento e identificação do parque tecnológico
O conhecimento da quantidade e da qualidade dos equipamentos existentes 
é de fundamental importância para a estruturação do seu Plano de Gestão. 
Para tanto, faz‑se necessário:

►► Realizar inventário de todos os equipamentos;

►► Identificar os equipamentos por número de patrimônio ou codifica-
ção própria. A identificação deve ser única, permitindo a completa 
rastreabilidade;

►► Cadastrar os equipamentos contendo, minimamente, os campos exis-
tentes no software Hemosige, que são:

»» Nome técnico;

»» Nome e modelo comercial;
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»» Localização;

»» Código;

»» Número de série;

»» Número de patrimônio;

»» Número de registro/cadastramento na Anvisa, quando aplicável;

»» Data de instalação;

»» Identificação do nível de criticidade do equipamento para o pro-
cesso;

»» Razão social do fabricante;

»» Data e valor da compra;

»» Período de garantia.

►► Verificar as condições gerais de funcionamento dos equipamentos e 
avaliar as condições de uso e segurança.

Manutenção preventiva
Os equipamentos sujeitos à manutenção preventiva são aqueles que direta ou 
indiretamente interferem nos produtos e serviços e cuja interrupção ou mau 
funcionamento venham a comprometer a qualidade, interromper o processo 
ou reduzir os resultados para limites não toleráveis.

Para o controle efetivo das manutenções, é necessária a elaboração de um 
Plano de Manutenção Preventiva, que deverá ser atualizado anualmente.

O Plano Anual de Manutenção Preventiva deverá contemplar, no mínimo, os 
seguintes itens:

►► Identificação do equipamento;

►► Descrição do equipamento;

►► Localização;

►► Periodicidade recomendada pelo fabricante, legislação, histórico ou ex-
periência de serviços com características similares;
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►► Lista de verificação individual com os itens do equipamento que de-
vem ser verificados;

►► Cronograma das manutenções.

Recomenda‑se que os equipamentos sujeitos à manutenção preventiva sejam 
identificados com uma etiqueta informando as datas da última e da próxima 
manutenção, conforme cronograma. Caso este controle não seja possível, o 
serviço deve possuir outra forma de registro que permita o controle de forma 
simples e clara pelos usuários.

Os relatórios de manutenção preventiva deverão ser individuais e independen-
tes dos relatórios de manutenção corretiva. A inclusão de vários equipamen-
tos em um mesmo relatório de manutenção e/ou o registro de manutenção 
corretiva e preventiva em um mesmo documento não são procedimentos 
recomendáveis.

No Apêndice A são apresentados alguns exemplos de lista de verificação de 
manutenção preventiva.

Manutenção corretiva
A área usuária é responsável pela abertura e pelo registro de solicitação de 
manutenção corretiva junto à Gestão de Equipamentos sempre que ocorrer 
uma quebra ou falha do equipamento.

A forma e o meio de encaminhamento da solicitação de manutenção corre-
tiva deverão ser definidos pela Gestão de Equipamentos juntamente com as 
áreas usuárias, assegurando os registros e a sua rastreabilidade.

A solicitação deverá ser encaminhada à Gestão de Equipamentos para a to-
mada de providências.

A Gestão de Equipamentos deverá elaborar um modelo de ordem de serviço 
(OS), contemplando minimamente os itens listados a seguir:

►► Identificação do equipamento;

►► Descrição do equipamento;

►► Localização;
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►► Responsável e área;

►► Nome do solicitante;

►► Descrição da falha;

►► Identificação do defeito no equipamento ou acessório;

►► Horário e data de abertura;

►► Horário(s) e data(s) de atendimento;

►► Apontamento da mão de obra;

►► Descrição do serviço executado;

►► Material utilizado;

►► Responsável pela execução do serviço;

►► Fechamento da OS.

Depois que a manutenção e os testes estiverem finalizados, com a comprova-
ção da eficácia do serviço, o gestor de equipamentos deverá avaliar a necessi-
dade de nova calibração e/ou qualificação do equipamento.

A ordem de serviço deverá ser encaminhada ao usuário ou ao solicitante para 
fechamento mediante a sua assinatura. Em seguida, deverá ser atestada pelo 
gestor de equipamentos, registrada no histórico e arquivada. 

Calibração
Os equipamentos sujeitos à calibração são aqueles cujos parâmetros físicos de 
funcionamento interfiram diretamente na qualidade do produto ou serviço.

Na calibração de um equipamento, calibra‑se o instrumento de medição res-
ponsável pela grandeza ou pelas grandezas de controle.

Para o controle efetivo das calibrações, é necessária a elaboração de um Plano 
de Calibração, que deverá ser atualizado anualmente.

O Plano Anual de Calibração deverá contemplar, no mínimo, os itens listados 
a seguir:

►► Área usuária;

►► Descrição do equipamento;

►► Identificação do equipamento;
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►► Grandeza(s) que deve(m) ser calibrada(s);

►► Pontos ou faixas da(s) grandeza(s) que deve(m) ser calibrada(s);

►► Desvio máximo do processo;

►► Desvio máximo admissível por ponto ou faixa; e

►► Periodicidade de calibração.

Recomenda‑se que os equipamentos sujeitos à calibração sejam identificados 
com uma etiqueta informando as datas da última e da próxima calibração, 
conforme o cronograma. Caso este controle não seja possível, o serviço deve 
possuir outra forma de registro que permita o controle de forma simples e 
clara pelos usuários.

As grandezas que devem ser calibradas, os pontos ou as faixas e os desvios 
de processo deverão ser definidos pela área usuária para o planejamento das 
calibrações pelo gestor de equipamentos.

O desvio máximo admissível das grandezas será definido pela Gestão de 
Equipamentos com base no desvio do processo definido pela área usuária e 
com base nas características do equipamento. 

A periodicidade de calibração deverá ser definida a partir de informações dos 
manuais, do fabricante, do histórico, da fórmula matemática, das recomenda-
ções de normas técnicas, das experiências de outros serviços similares e outros.

O gestor de equipamentos deverá analisar os resultados das calibrações, com-
parando‑os com os desvios máximos admitidos para o equipamento, ates-
tando sua conformidade ou não conformidade e, se necessário, alterando as 
periodicidades com base em métodos para ajuste de intervalos de calibração 
(ex.: método de Schumacher) ou deverá tomar as providências necessárias 
conforme o caso.

A análise dos resultados deverá ser documentada e anexada ao certificado. 
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Caso ocorra uma não conformidade que necessite de ajustes e/ou manuten-
ção, o gestor de equipamentos deverá encaminhá‑lo para manutenção corre-
tiva e, quando o equipamento retornar, deverá ser novamente calibrado. Caso 
este não atenda aos desvios máximos admitidos, poderá ser requalificado para 
outra atividade que esteja compatível com os desvios apresentados.

Qualificação
Os equipamentos sujeitos à qualificação são aqueles que influenciam direta-
mente a qualidade dos produtos ou serviços. 

O Serviço de Hematologia e Hemoterapia deverá realizar um conjunto de 
operações com o objetivo de verificar, sob condições de funcionamento, se o 
equipamento apresenta o desempenho previsto. Além disso, deve aferir se as 
grandezas envolvidas estão em conformidade com as tolerâncias admissíveis 
para a garantia da qualidade dos produtos e serviços.

Os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido, incluindo a 
verificação dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou 
para a comunidade.

Para o controle efetivo das qualificações, é necessária a elaboração de um 
Plano de Qualificação, que deverá ser atualizado anualmente.

O Plano Anual de Qualificação deverá contemplar, no mínimo, os itens lista-
dos a seguir:

►► Área usuária;

►► Descrição do equipamento;

►► Identificação do equipamento;

►► Cronograma de qualificação.

Recomenda‑se que os equipamentos sujeitos à qualificação sejam identifica-
dos com uma etiqueta informando as datas da última e da próxima qualifica-
ção, conforme o cronograma. Caso este controle não seja possível, o serviço 
deve possuir outra forma de registro que permita o controle de forma simples 
e clara aos usuários.
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Os procedimentos de qualificação e suas ações devem ser documentados por 
meio de relatório de qualificação e arquivados.

Em função do fato de que a qualificação térmica da cadeia do frio é um item 
importante para os Serviços de Hematologia e Hemoterapia, um tratamento 
especial sobre ele será apresentado no Apêndice B deste Guia.

É importante observar que as qualificações devem preceder a etapa de vali-
dação de processo.

São aplicáveis três tipos de qualificação:

►► Qualificação de instalação (QI);

►► Qualificação de operação (QO);

►► Qualificação de desempenho (QD).

Qualificação de instalação (QI): conjunto de operações realizadas sob a res-
ponsabilidade da Gestão de Equipamentos, que verifica, sob condições espe-
cíficas, se a instalação do equipamento, suas utilidades e seus instrumentos 
encontram‑se em conformidade com as especificações do projeto e com as 
normas de segurança vigentes.

A qualificação de instalação poderá incluir, quando aplicável, os seguintes itens 
de verificação:

►► Adequação elétrica e lógica;

►► Adequação hidrossanitária;

►► Climatização e condições ambientais;

►► Acesso à área;

►► Bancadas e superfícies;

►► Estrutura de lajes e fundações;

►► Utilidades (gases em geral, ar comprimido, vapor e outros).

Qualificação operacional (QO): é a comprovação realizada pela área usuá-
ria, em conjunto com a Gestão de Equipamentos, de que, mediante testes, o 
equipamento está funcionando como previsto e atende às necessidades do 
processo ao qual se destina.
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A qualificação operacional inclui:

►► Calibração de parâmetros especificados;

►► Avaliação dos parâmetros críticos;

►► Verificação dos itens de segurança;

►► Testes nas condições‑limite especificadas;

►► Verificação dos itens especificados;

►► Treinamento de pessoal.

Qualificação de desempenho (QD): realizada pela área usuária com o supor-
te da Gestão de Equipamentos. Consiste na verificação sistemática da eficá-
cia do(s) equipamento(s) no processo, com a finalidade de garantir que o(s) 
produto(s) final(is) possa(m) ser produzido(s) e reproduzido(s) conforme a 
qualidade exigida.

A qualificação de desempenho poderá ser realizada em conjunto com a vali-
dação do processo que envolva este(s) equipamento(s), como, por exemplo, 
equipamentos de análise e diagnóstico, cuja qualificação de desempenho faz 
parte do protocolo de validação da área usuária.

Requalificação
Deverá seguir o cronograma do Plano de Qualificação Anual.

Caso ocorra uma mudança no processo, uma manutenção corretiva que possa 
interferir no desempenho do equipamento ou uma mudança de área física, 
será necessário requalificar o equipamento. A Gestão de Equipamentos deverá 
fazer a análise da necessidade de requalificação. Após a requalificação, deverão 
ser atualizados os Planos de Qualificação e Calibração.

Gestão de documentos
O histórico e a rastreabilidade das informações relacionadas à Gestão de 
Equipamentos tornam necessário o gerenciamento dos seguintes documentos:

►► Manuais de operação e serviço;

►► Especificações para compra;
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►► Formulário de recebimento;

►► Nota fiscal da aquisição;

►► Relatório de Qualificação de Instalação;

►► Relatório de Qualificação de Operação;

►► Relatório de Qualificação de Desempenho;

►► Requisitos de manutenção e calibração, tolerâncias admissíveis, etc.;

►► Relatórios de manutenção executados;

►► Certificados de calibração.

Validação de processo
A validação se aplica a processos que direta ou indiretamente envolvam equi-
pamentos. A validação deverá ser executada pela área usuária, com suporte 
da Gestão de Equipamentos. A validação só deverá ocorrer após a conclusão 
das etapas de qualificação.

Execução de serviços
A Gestão de Equipamentos deverá providenciar junto à Alta Direção os re-
cursos necessários para a execução dos serviços de manutenção, calibração e 
qualificação.

Não havendo disponibilidade técnica interna para a execução dos serviços, de-
verão ser contratadas empresas com as habilidades necessárias, devidamente 
comprovadas mediante atestados de capacidade técnica e/ou certificados de 
treinamento de capacitação profissional. Recomenda‑se, sempre que possível, 
que o atestado seja acervado no Conselho Regional de Engenharia (Crea).

Contratos de prestação de serviços (aspectos que devem ser observados):

►► Firme prazos para o atendimento dos chamados de manutenção, ob-
servando a necessidade de atendimento fora dos horários comerciais, 
nos feriados e finais de semana;

►► Verifique se é pertinente incluir peças no contrato;

►► Verifique se é pertinente incluir fornecimento de equipamento reserva;
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►► Verifique se é pertinente incluir o transporte do equipamento ou de 
suas partes para manutenção fora da unidade;

►► O fornecedor deve preencher o relatório de manutenção padrão defi-
nido pela Gestão de Equipamentos;

►► Deve haver a exigência de instrumentos de medição utilizados pelo 
contratado que estejam calibrados e rastreados pela Rede Brasileira de 
Calibração;

►► Para serviços de calibração, a contratada deverá apresentar certificado 
de calibração dos equipamentos, atendendo à NBR ISO 17025:2005;

►► Para a execução dos serviços, recomenda‑se o registro da Anotação de 
Responsabilidade Técnica (ART) no Crea;

►► Deve haver a exigência da comprovação de qualificação técnica dos 
profissionais, que deve ser compatível com a atividade fim;

►► Verifique se é pertinente incluir que a contratada tenha seguro para da-
nos ocasionados ao patrimônio por terceiros no exercício do contrato;

►► Para contratos em regime de comodato, avalie a possibilidade de incluir 
os itens pertinentes;

►► Recomenda‑se que o prestador de serviço de manutenção corretiva e/
ou preventiva não seja o mesmo que preste o serviço de calibração/
qualificação, incluindo‑se os comodatos.

Levantamento de necessidades, aquisição, 
instalação e retirada de uso
Levantamento de necessidades: as necessidades de equipamentos devem ser 
levantadas pela área usuária, assessorada pela Gestão de Equipamentos e/ou 
pelas demais áreas envolvidas.

A área usuária deve definir as características necessárias do equipamen-
to, para adequação do descritivo técnico a ser elaborado pela Gestão de 
Equipamentos.
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É recomendável que seja elaborado um formulário padrão, de forma que 
contemple as informações básicas para aquisição, instalação e operação do 
equipamento, devendo o documento ser preenchido e encaminhado para a 
Gestão de Equipamentos.

Dependendo da complexidade do serviço, poderá ser criado um grupo de 
assessoramento tecnológico, com a participação de todas as áreas envolvidas 
no processo de aquisição, juntamente com a Gestão de Equipamentos, para 
agilizar o processo e avaliar novas tecnologias e seus impactos no serviço.

A Gestão de Equipamentos deve definir, em conjunto com as demais áreas 
envolvidas, a forma de aquisição do equipamento (compra, comodato, loca-
ção, entre outras).

Especificação do equipamento

É de responsabilidade da Gestão de Equipamentos e/ou do Grupo de 
Assessoramento Tecnológico, com a participação da área usuária.

A especificação e os pré‑requisitos de compra devem fazer parte do termo de 
referência de aquisição (memorial), que, por sua vez, devem ser encaminhados 
para a área responsável pela aquisição.

Aquisição

As propostas apresentadas deverão ser submetidas à análise da Gestão de 
Equipamentos e da área usuária.

Tal análise deverá ser realizada durante o processo de aquisição.

Recebimento

A Gestão de Equipamentos deverá ser informada da entrega do equipamento, 
para dar andamento ao processo de recebimento, à documentação solicita-
da e aos demais processos necessários para a instalação. Recomenda‑se que 
a nota fiscal seja atestada em definitivo, após a verificação pela Gestão de 
Equipamentos da conformidade do equipamento entregue com as especifi-
cações de aquisição.



34

Instalação

A identificação do equipamento no parque deverá ser realizada conforme 
os procedimentos de qualificação de instalação (QI). Após a aprovação da 
qualificação/validação, os Planos de Manutenção Preventiva, Calibração e 
Qualificação deverão ser atualizados.

Retirada de uso e obsolescência

São condições para a retirada de uso:

►► O equipamento não atende à demanda;

►► Há perda de confiabilidade referente ao equipamento;

►► Mudança dos parâmetros do processo;

►► Mudança das normas;

►► Custo/benefício para reparo;

►► Riscos/falhas de operação;

►► O equipamento não apresenta condições de uso em nenhum outro 
processo.

A Gestão de Equipamentos deverá encaminhar informações à área pertinente 
do Serviço de Hematologia e Hemoterapia sobre a necessidade de retirada 
de funcionamento de equipamentos, com base em informações históricas e 
registros.

Sempre devem ser observados os trâmites e as legislações locais sobre o as-
sunto.
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Apêndices

Apêndice A – Relação Mínima de Atividades 
de Manutenção Preventiva

Agitador de Plaquetas:
►► Corrosão;

►► Ruído;

►► Motor;

►► Rolamentos;

►► Trilhos;

►► Bandejas;

►► Chave liga‑desliga;

►► Cabos;

►► Limpeza e lubrificação.

Cabine de Segurança Biológica e Fluxo Laminar:
►► Tensão de alimentação;

►► Corrente do motor;

►► Nível de iluminação;

►► Nível de ruído;

►► Verificação de cabos e tomadas;

►► Verificação de botoeiras;

►► Verificação do estado das lâmpadas e dos soquetes;

►► Verificação da lâmpada ultravioleta;

►► Manômetro diferencial;
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►► Estrutura;

►► Janelas de vidro/acrílicos;

►► Ruídos/vibração;

►► Integridade visual dos filtros/gaxetas;

►► Teste de fumaça;

►► Teste de velocidade do ar;

►► Contagem de partículas;

►► Realização de teste de estanqueidade (PAO) a cada 12 meses.

Câmara Fria:
Registro:

►► Temperatura interna;

►► Reaperto de parafusos;

►► Tampas do separador de óleo;

►► Cárter;

►► Cabeçote;

►► Base.

Verificações e testes:
►► Sistemas de degelo dos evaporadores;

►► Sistema de drenagem das bandejas;

►► Realização de degelo;

►► Lâmpadas sinalizadoras dos quadros elétricos e comando;

►► Alarme de temperatura;

►► Motores e forçadores de ar;

►► Porta frigorífica;

►► Raspagem do gelo no piso e no teto;

►► Trincos e dobradiças;

►► Resistências;

►► Borracha de vedação;

►► Condições dos fusíveis;

►► Reaperto geral dos bornes do quadro de comando;
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►► Fixação e funcionamento dos componentes do quadro elétrico;

►► Folga do eixo do compressor nos mancais;

►► Aquecimento excessivo no motor elétrico;

►► Ruído no motor;

►► Estado e tensão das correias;

►► Funcionamento de válvulas;

►► Motores de ventilação do condensador;

►► Fixação e alinhamento de polias;

►► Visor de umidade;

►► Nível de óleo no visor;

►► Separador de óleo.

Medições:
►► Tensão elétrica do motor do compressor;

►► Corrente elétrica do motor do compressor.

Limpeza:
►► Condensador;

►► Casa de máquinas;

►► Geral nos quadros elétricos e no comando.

Cardioversor:
Verificações:

►► Cabo de força, plugs e conectores;

►► Fusíveis de proteção;

►► Indicadores de leds;

►► Pás, botões;

►► Cabo do monitor;

►► Eletrodos;

►► Painel de controle, teclado;

►► Display e monitor;

►► Alarmes;

►► Sincronismo;

►► Derivações.
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Limpeza:
►► Conectores das baterias;

►► Circuitos;

►► Eletrodos;

►► Interna e externa.

Medições:
►► Tensão de alimentação;

►► Sistemas de baterias;

►► Potência de descargas de seleção externa.

Centrífugas:

►► Limpeza e lubrificação de tampa e caçapas;

►► Comandos e sistemas de segurança;

►► Verificação dos amortecedores;

►► Verificação e limpeza da unidade de refrigeração;

►► Motor;

►► Rotor;

►► Nivelamento;

►► Performance de equipamento;

►► Limpeza de placas, condensador, câmara interna e externa;

►► Verificação da temperatura, do tempo e da velocidade.

Centrífuga lavadora de células:
Verificações:

►► Funcionamento da bomba peristáltica;

►► Dobradiça da tampa;

►► Trava da tampa;

►► Eixo;

►► Nivelamento;

►► Carrossel;

►► Mangueiras;

►► Funcionamento do painel;

►► Itens de segurança.
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Limpeza:
►► Gabinete;

►► Bomba peristáltica;

►► Bicos de salina.

Medições:
►► Velocidade;

►► Tempo.

Homogeneizador de coleta de sangue:
►► Limpeza do gabinete;

►► Verificação da fixação e da integridade da bandeja;

►► Verificação da energia elétrica;

►► Teclado de membrana;

►► Etiquetas;

►► Verificação dos cabos internos e componentes;

►► Fonte de alimentação e bateria;

►► Sistema de clamp;

►► Comunicação de dados.

Espectrofotômetro:
►► Verificação de grade de difração;

►► Alinhamento óptico;

►► Lâmpada de tungstênio;

►► Calibração eletrônica;

►► Limpeza geral.

Freezer (‑30°C, ‑80°C, ‑120°C e ‑150°C):
Itens para verificação:

►► Base do equipamento;

►► Micromotor;

►► Hélice;

►► Condensador;

►► Circuito eletroeletrônico;
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►► Borracha da porta;

►► Painel de controle;

►► Filtro de ar;

►► Gabinete;

►► Retirada de gelo da porta;

►► Placas eletrônicas.

Reaperto e ajustes:
►► Porta;

►► Micromotor;

►► Compressores;

►► Reles;

►► Cabos conectores e fiação.

Medições:
►► Temperatura ambiente;

►► Temperatura interna;

►► Tensão e correntes.

Câmara de conservação, refrigeradores, geladeiras:
Itens para verificação:

►► Aquecimento anormal do compressor;

►► Cabos e tomadas;

►► Ruídos anormais;

►► Funcionamento de alarmes;

►► Iluminação;

►► Resistência da porta;

►► Vedação da porta;

►► Puxadores e dobradiças;

►► Funcionamento do termostato;

►► Degelo;

►► Componentes elétricos;

►► Rodízios;
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►► Termômetros externos;

►► Registradores de temperatura;

►► Gabinete externo.

Limpeza:
►► Condensador;

►► Compartimento mecânico;

►► Proteção da iluminação;

►► Porta;

►► Interna/externa.

Medição:
►► Temperatura interna;

►► Tensão de alimentação;

►► Corrente do compressor.

Seladora de tubo:
Itens para verificação:

►► Fonte de alimentação elétrica;

►► Tensão da fonte de entrada e saída;

►► Alicate;

►► Cabo do alicate;

►► Conectores;

►► Sinalização de término de solda;

►► Qualidade da solda;

►► Corrente de carga;

►► Corrente de stand by.

Limpeza:

►► Cabeçote;

►► Externa.
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Apêndice B – Qualificação térmica para a cadeia do frio
Considerando‑se como particularidade dos serviços de Hematologia e 
Hemoterapia a qualificação dos equipamentos da cadeia do frio, serão deta-
lhadas a seguir as etapas deste processo e suas particularidades.

A qualificação térmica para a cadeia do frio, realizada pela Gestão de 
Equipamentos, é a comprovação, mediante uma série de medições de tem-
peratura dentro de um intervalo de tempo pré‑definido, que ao final permitirá 
a avaliação da operação e/ou o desempenho para o fim desejado, tendo que 
se observar os seguintes itens:

►► Os instrumentos de medição utilizados para avaliar o comportamento 
térmico do equipamento deverão estar calibrados na faixa compatí-
vel com a temperatura de trabalho do equipamento. O certificado de 
calibração da malha (coletor de dados e sensores) utilizada deverá ser 
rastreável nos padrões da Rede Brasileira de Calibração (RBC).

►► O número de sensores utilizados e seu posicionamento deverão ser 
proporcionais ao volume interno do equipamento, conforme recomen-
dações da norma DOQ‑CGCRE‑028, revisão 00 – Maio 2011 – Inmetro.

►► O período de aquisição de dados deve ser compatível com a utilização 
do equipamento e com a rotina do serviço.

►► O documento de Qualificação Térmica deverá possuir, no mínimo, os 
seguintes itens:

»» Objetivo;

»» Descrição do procedimento de medição;

»» Período de aquisição de dados e intervalo de medição;

»» Identificação do equipamento;

»» Descrição do equipamento;

»» Critérios de aceitação;

»» Padrões utilizados;

»» Desenho com distribuição dos sensores identificados;

»» Tabelas com registros dos resultados e dados originais;
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»» Gráficos;

»» Análise;

»» Conclusão;

»» Responsáveis.

►► A aquisição dos dados deverá ser automática, evitando‑se erros.

►► O relatório deverá conter em seu corpo ou como anexo a tabela com 
os dados originais coletados.

Qualificação de instalação para cadeia do frio: não apresenta nenhuma par-
ticularidade.

Qualificação operacional para cadeia do frio: aplicada antes de se liberar o 
equipamento para a rotina. Deverá ser realizada com o equipamento “sem 
carga”, fechado durante o período de análise. Pode‑se utilizar este momen-
to para efetuar a calibração do indicador de temperatura do equipamen-
to, posicionando um dos sensores junto com o sensor do equipamento. O 
certificado da calibração para este sensor deve seguir as recomendações da 
NBR ISO 17025:2005. O Relatório de Qualificação Operacional não substitui o 
Certificado de Calibração do instrumento de medição do equipamento.

Qualificação de desempenho para cadeia do frio: realizada com o equipa-
mento nas condições normais de trabalho (“com carga”), podendo ser aberto 
para carregamento e/ou retirada de produtos. Este procedimento deve asse-
gurar que, para uma condição normal de rotina, o equipamento manterá as 
condições térmicas dentro dos limites estabelecidos.
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