CATEGORIA 01 SPI - SEGURANGA DO PACIENTE E CONTROLE DE INFECGAO

SPI1 01.0 Seguranga do paciente e controle de infecgao

[g._ AgSUS

TITULO

CcODIGO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP

SPI101.8

ACAO

TECNOVIGILANCIA

1. MATERIAL NECESSARIO

e Computador/tablet com acesso a internet.

e Amostra dos artigos/produtos utilizados nas unidades moveis.

e Manuais e fichas técnicas dos equipamentos portateis.

e Prontuarios fisicos/eletrénicos e relatérios de atendimento.

e (Camera fotografica (ou celular institucional) para registro de imagens/videos.

2. DESCRIGAO DOS PASSOS:

2.1 Deteccao e Notificagao

e Qualquer profissional da equipe das Unidades Moéveis que identificar problema em

produto/equipamento deve registrar ocorréncia no formulario de notificacdo de eventos,

anexando imagens quando possivel.

e Produtos suspeitos devem ser segregados e identificados imediatamente.

e Em caso de risco iminente ao paciente/profissional, o equipamento/artigo deve ser retirado

de uso.

e Quando ndo houver possibilidade de segregacédo imediata (ex.: deslocamento), deve-se

preencher formulario de ocorréncia, isolar o produto e comunicar a Coordenacao de

Qualidade e Segurancga do Paciente da AgSUS.

2.2 Equipamentos das Unidades Moéveis

e Os equipamentos que apresentarem defeitos devem ser retirados de uso com todos os

acessorios identificados.




e Realizar a abertura de ordem de servigo ou registro interno equivalente para a realizagao
da manutencgao corretiva do equipamento.

e Sempre que possivel, manter registro de numero de série e lote.
2.3 Manutencgao dos Equipamentos das Unidades Moéveis

A manutengdo preventiva sera obrigatoria para todos os equipamentos das Unidades Moveis
(Imagem, Saude da Mulher e Oftalmologia), de forma a garantir o funcionamento seguro e

continuo dos servicos.
a) Periodicidade

e A cada deslocamento das carretas: inspegao geral, calibragdo dos equipamentos,
testagem da blindagem e verificagao elétrica.

e Mensalmente: revisdo completa do sistema elétrico, conferéncia de cabos, conectores e
integridade estrutural dos equipamentos.

e Semestralmente: calibragdo avancada por empresa credenciada, atualizagao de software
dos equipamentos (quando aplicavel) e emissao de laudo técnico.

e Anualmente: inspeg¢ao global com emissédo de certificado de conformidade técnica e de

radioprotecao, conforme normas da ANVISA e CNEN.

b) ltens obrigatorios de verificagéo

e (Calibragao dos parametros de imagem e diagndstico.

e Testagem da blindagem radiolégica (quando aplicavel).

e Verificagdo do sistema de ventilagdo, refrigeragéo e climatizagdo da carreta.
e Integridade elétrica da rede de 3,8 kV, incluindo aterramento.

e Condicao dos acessorios (cabos, sondas, detectores, lAmpadas, lentes, etc.).
c) Registro

e (Cada manutencao deve ser registrada em formulario proprio e arquivada junto ao historico
do equipamento.
e O cronograma sera acompanhado pela Coordenacao de Qualidade e Seguranga do

Paciente da AgSUS, com relatérios semestrais enviados a gestao.




2.4 Artigos Médico -Hospitalares

e Segregar material suspeito e preencher Ficha de Notificacdo de Queixa Técnica.
e Encaminhar ao Setor de Suprimentos/Engenharia Clinica responsavel pela logistica das

Unidades Moveis.
2.5 Notificagao a ANVISA

e A confirmagcao de queixa técnica/evento adverso deve ser notificada ao NOTIVISA, até o
15° dia do més subsequente.

e Eventos graves (never events ou obitos) devem ser notificados em até 72 horas.
2.6 Monitoramento

e A Coordenacédo de Seguranca do Paciente da AgSUS acompanhara os indicadores de
tecnovigilancia das Unidades Méveis.
e Os dados servirdao de base para melhoria de fluxos, capacitacao das equipes e definicao

de critérios de aquisicdo/manutencao.

3. RESULTADOS ESPERADOS:

e Seguranga do paciente e da equipe, por meio da detecgao precoce de falhas e prevengao
de riscos relacionados ao uso de equipamentos e artigos médico-hospitalares.

e Manutengdo da conformidade técnica, com cronograma de calibracdo, testagem da
blindagem e inspec¢des periodicas.

e Disponibilidade operacional das unidades mdveis, evitando interrupgdes ndo programadas
nos atendimentos.

e Fortalecimento da cultura de seguranca do paciente, por meio da capacitagdo continua
das equipes.

e Eficiéncia no uso de recursos, prevenindo desperdicios, retrabalho e custos adicionais por

falhas técnicas.




4. RESPONSABILIDADES:

Equipe das Unidades Méveis: detecgdo, registro e isolamento do produto/equipamento

suspeito.

Seguranga do Paciente: analise técnica das notificagdes, comunicagdo com fornecedores,

acionamento da manutengao e notificacao a ANVISA.
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