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EQUIPAMENTO MEDICO-ASSISTENCIAL

O QUE VOCE PRECISA SABER?

De acordo com a RDC 02 de 25/01/2010, equipamento
médico-assistencial é:

(

equipamento ou sistema, inclusive seus
acessorios e partes, de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou
indiretamente para diagndstico, terapia e
monitoracdo na assisténcia a sadde da

populacao.

)

O RDC 16 de 28/03/2013 estabelece ainda que, é
responsabilidade do fabricante estabelecer os procedimentos

para assegurar que o manuseio, a preservagao e a guarda de
equipamentos afim de preservar sua precisao e adequagao ao
uso. Para isto cada fabricante indica no manual do equipamento
os critérios de aceitacdo para a calibragdo e manutencdo do

mesmo.



A ANVISA orienta que todo
equipamento médico esteja em
conformidade com o projeto
original  desenvolvido pelo
fabricante, com o objetivo de
proteger os pacientes de lesdes
causadas por tratamento realizado
em equipamentos descalibrados.

Orienta ainda que, o laudo de
calibragdo é instrumento legal
imprescindivel para prevenir e/ou
fundamentar a defesa em casos de
processos judiciais.
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As manutengdes e calibragdes dos
equipamentos  visam  prevenir
problemas que, eventualmente,
possam surgir nos equipamentos
médicos, jd que esses itens, com o
tempo sofrem desgaste
comprometendo o funcionamento. A
falta de manutencao
preventiva/calibracdes pode gerar
danos ao aparelho além de oferecer
riscos a salde do paciente podendo
ocasionar falhas de diagnéstico,
procedimentos e exames.

—— Calibraggo ——

Através da calibragdo do equipamento é
possivel identificar se ele apresenta
valores aceitaveis, certificando que o seu
desempenho ndo interfira no resultado e
qualidade do servigo prestado. Para a
calibracdo de equipamentos, é necessario
a utilizacdo de padrdes rastredveis da
Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) e
INMETRO.

—— Manutengao ——

A manutencdo preventiva é realizada em
determinado periodo, ou seja, funciona
COMO uma revisao em que o equipamento
é avaliado e restaurado de acordo com o
necessdrio para atingir a maxima
eficiéncia.




A ANVISA orienta que a realizagdo de
manutengoes e calibragoes devem ser realizadas
por pessoa especializada, empresa fornecedora
do equipamento ou empresa terceirizada, neste
caso, contendo contrato de prestacao de servicos.

Recomenda ainda, que:

“Todo servico de saldde deve possuir o
gerenciamento sua tecnologia, com elaboragdo
de cronograma de manutencdes e calibragdes de
todos os seus equipamentos, juntamente com
registros da periodicidade da realizagcdo do
procedimento, laudo contendo o procedimento e
responsavel pelo processo.”
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COMERCIALIZACAO DE EQUIPAMENTOS USADOS

A RDC 579 de 25/11/2021 dispbe de consideragdes importantes para a
comercializacao de Equipamentos Médicos Usados:

» Devem possuir etiqueta indelével preservada de forma a permitir a rastreabilidade e a
identificacdo do seu nimero de regulariza¢do na Anvisa.

» A comercializacdo e a doacdo sdo permitidas somente as empresas regularizadas
junto a Anvisa com atividade de distribuir dispositivos médicos e aos servigos de saude.

 Os requisitos de transporte e instalagao devem seguir as diretrizes do fabricante.

* O servigo de salde que adquiriu o equipamento deve comunicar formalmente tal ato
a empresa detentora de notificacdo ou de registro do equipamento junto a Anvisa.

* Para a garantia do funcionamento do equipamento é exigido laudo técnico atestando

que este atende as especificagdes técnicas e as condicdes de uso definidas pelo fabricante.
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