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Resumo - Este trabalho apresenta a Manutengao
relacionados com engenharia clinica na gestdo dos
equipamentos utilizados em servigcos de hemodialise. O
estudo contempla o inventario dos ativos, a classificagao
de importincia, o planejamento de manutengoes
preventivas, calibragées/qualificagcbes, Testes de
Seguranga Elétrica e o controle documental dos laudos
de qualidade da agua.
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CONTRIBUIGAO PARA ANALISE DE MANUTENGAO DE
EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE

Abstract - This work presents the importance of clinical
engineering in the management of equipment used in
hemodialysis services. The study includes asset
inventory, importance classification, preventive
maintenance planning, calibrations/qualifications,
electrical safety tests, and documentary control of water
quality reports.

Keywords - Hemodialysis; Clinical Engineering;
Maintenance; Electrical Safety; Water Quality.

I.  INTRODUCAO

A assisténcia a pacientes com doenga renal crbnica,
dependentes de hemodialise, é condicionada a
confiabilidade tecnolégica das maquinas e a qualidade
da agua empregada no preparo do dialisato. No Brasil,
a Resolugcéo da Diretoria Colegiada (RDC) ANVISA n°
11 de 13 de marco de 2014 estabelece requisitos de
Boas Praticas para servigos de dialise, com énfase no
Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para
(STDAH),

periodicidades de controle e rastreabilidade de laudos

Hemodialise pontos de amostragem,

— medidas essenciais para prevenir efeitos
pirogénicos, bacteremias, exposicdo a endotoxinas e
outros desfechos adversos associados a desvios na

qualidade da agua.[1]

Sob a odtica da seguranga eletromédica, a
International Electrotechnical Commission (IEC) IEC

62353:2019 prové um referencial internacional para

testes recorrentes e pos-reparo Teste de seguranga
elétrico (TSE) em equipamentos eletromédicos,
descrevendo inspegao visual, continuidade do condutor
de protecao, resisténcia de isolacao e correntes de fuga
(métodos alternativo, direto e diferencial), com critérios
de aprovacao e exigéncia de registro [2]. A aplicagéo
consistente desses ensaios e a guarda dos laudos

minimizam riscos na liberagdo pés-manutengéao.

Apesar desse arcabougo, muitos servigos

apresentam lacunas  operacionais: inventarios
incompletos, equipamentos sem etiqueta, atrasos em
preventiva, calibragdo/qualificagdo e TSE, além de
falhas na guarda de laudos — tanto dos equipamentos
quanto do STDAH. Essas fragilidades prejudicam a
rastreabilidade, elevam o tempo de espera e podem
levar a interrupgcées de sessdo e aumento de risco

assistencial.

Este trabalho tem como objetivo o impacto de rotina

de engenharia clinica em um programa de

manutencao/calibragdo baseado em  processos
internos de controle e sobre disponibilidade e
conformidade em hemodialise ambulatorial, usando
(SLAs)

alinhados a

Service level  agreement corretivos,
periodicidades e IEC
62353:2019 (TSE) [2] e a RDC ANVISA n° 11 de 13 de

marco de 2014 (STDAH e laudos). [1]

checklists

[I.FUNDAMENTAGAO TEORICA

A. Servigos de dialise e a centralidade da qualidade da
agua (RDC 11/2014)

A hemodialise expde o paciente a grande volume de
agua tratada transformada em dialisato (figura 1), o que
faz a qualidade da agua um determinante direto de
segurancga clinica. A RDC ANVISA n° 11 de 13 de

marco de 2014 estabelece as boas praticas para os



servicos de dialise, incluindo
(STDAH),

monitoramento

requisitos para o
pontos de amostragem, frequéncia de
(microbiologico,  endotoxinas e

quimicos), parametros de aceitagao e

rastreabilidade/arquivamento de laudos. [1]

A ANVISA RDC n°11 de 13 de margo de 2014
estabelece as boas praticas em didlise que é o
tratamento artificial que substitui o funcionamento dos
rins quando estes perdem a capacidade de filtrar o
sangue [1]. O procedimento remove toxinas como
(ureia), excesso de agua e sais minerais, controlando a
pressao arterial mantendo o corpo em equilibrio. ARDC
n° 11 emprega algumas praticas importante para o

tratamento de agua [1]:

e Controle Biologico: exige contagem de
bactérias heterotroficas

e Controle de Endotoxinas: limite maximo estrito
da RDC ANVISA 11/2014 (ex.: 0,25 EU/ml.)

e Controle Quimico: Monitoramento semestral
de metais

o Rastreabilidade: Exige o arquivamento e

auditoria permanente dos laudos no local.

Na pratica, o atendimento consistente a RDC
ANVISA n° 11 de 13 de marco de 2014 implica:

() plano documentado de monitoramento do
STDAH,

(I) coletas em pontos definidos e com
periodicidades minimas,

(I registros e laudos mantidos e prontamente
disponiveis a auditorias e inspecoes, e

(IV) agdes corretivas imediatas em caso de desvio

(1], 3]

A engenharia clinica deve integrar o cronograma
técnico do STDAH (sanitizagbes, trocas de meio
filtrante, checagem de

osmose reversa e

condutividade) ao calendario de
manutencgao/calibragdo dos equipamentos clinicos,

garantindo sincronia de intervengdes e rastreabilidade

de evidéncias (laudos de agua e certificados técnicos)

(1], 3]
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B. Seguranca eletromédica e
intervengéo: IEC 62353:2019

liberagdo

pos-

A norma ABNT IEC 62353:2019 é responsavel
por garantir que os equipamentos durante o uso
real no hospital especialmente apés manutencéo,
reparo e inspecgao periddica para garantir que o
equipamento continua seguro ao longo do tempo
[2. A IEC 62353:2019 e

equipamentos eletromédicos

utilizada em
(EEM), sistema

eletromédicos e durante [2]:

e Instalacao

e Manutencéo
e Inspecédo

e Apods reparo

e Testes periodicos

A norma define 4 tipos principais de testes

elétricos (tabela 1 e 2) [2], sendo:

1° - Inspecao visual antes de iniciar o teste
elétrico verificando: cabo de alimentacao,
plugues, conectores, carcaga etiquetas e
danos fisicos tornado essa primeira
verificacdo obrigatéria para iniciar o teste

elétrico;



2° - Consiste em verificar a continuidade do
aterramento verificando se o fio terra esta
funcionando corretamente para evitar
choques elétricos e garantir que correntes

de falhas vao para o fio terra;

3° - Consiste na resisténcia de isolamento
verificando se as partes energizadas estao
isoladas das partes externas evitando fuga

de corrente e contato com o paciente, e

4° - Verificacido da corrente de fuga: por ser
uma corrente elétrica indesejada que pode
passar para o paciente, realizam-se trés
tipos de medidas: corrente de fuga do
equipamento, corrente de fuga das partes

aplicadas e corrente de toque.

A tabela 1 exemplifica o método utilizado para
verificar a corrente de fuga nos equipamentos

hospitalares

Tabela |. Métodos utilizados para testes de corrente de fuga

Tipo Significado
B Basico
BF Flutuante
CF Cardiaco (mais critico)

Fonte: Elaborado pelo autor (2026)

A tabela 2 exemplifica o método utilizado para
ver como esta a resisténcia da carcaca dos
equipamentos e evitar que a corrente de fuga

passe para o paciente\operador

Tabela Il. Categorias de partes aplicadas em contato com o

Paciente
Método Descricao
Alternativo método seguro e mais usado
Direto método corrente real
Diferencial Calculo diferencial de corrente

Fonte: Adaptado de ABNT NBR IEC 62353:2019

C. Manutencéao,
documentacgao técnica

calibragdo/qualificagcédo e

Em servicos de saude, as intervengdes técnicas sao

classicamente agrupadas em:

e Manutencdo preventiva: agbes programadas

para evitar falhas e manter desempenho
(limpeza interna, ajustes, substituicdes de itens
com vida util definida) [5], [7];

e Manutencdo corretiva: resposta a falhas ou
degradagbes de desempenho [5], [7];

e Calibragdo: comparagdo metrolégica de
grandezas medidas por um equipamento com
padrdes rastreaveis, para estabelecer erro/ajuste
e incerteza [5], [7];

¢ Qualificacao/validacao de desempenho:

conjunto de agbes que atestam e documentam

(Tabela 3) que o equipamento/instalagdo (ex.:

STDAH) opera conforme especificado [5], [7].

Boas praticas setoriais recomendam a adogao de
periodicidades com base no risco do ativo e diretrizes
do fabricante e a guarda de laudos e relatérios como

parte do histérico técnico do equipamento/instalagao.

No Brasil, a RDC 11/2014 exige a rastreabilidade de
laudos relacionados a 4gua (STDAH), e a IEC 62353
exige ensaios elétricos

registros dos

recorrentes/pds-reparo; juntos, estes referenciais
favorecem uma gestdo documental robusta, auditavel e

alinhada a seguranca do paciente [3], [9], [7].

A tabela 3 mostras os documentos que sao
gerados para manter o controle dos equipamentos

dentro do ambiente hospitalar.



Tabela lll. principais documentos técnicos utilizados na engenharia

clinica
Tipo de Finalidade Exemplo
documento
Verificar as condigdes de
Teste de seguranga elétrica do Laudos
seguranga equipamento, incluindo correntes TSEHPO041
elétrica de fuga, aterramento e tenséo de
alimentagéo
. Registrar inspeg¢bes, limpezas, Laudos
“é?—z\ljteir;i?go verificagbes funcionais e agdes MPHP064,
programadas para evitar falhas MPHP080
_ ; V_er|f|car se os_parametros ; Certificados
Calibragéo medidos pelo equipamento estdo CALHPO64
dentro dos limites aceitaveis
Verificar se os parametros Certificado
Teste de vazdo medidos pelo equipamento estao TVHPOG4
dentro dos limites aceitaveis
Historico de Registrar intervengdes realizadas e
Ordem de ao longo da vida util do Hﬁggffs
Servico equipamento
Fonte: Elaborado pelo autor (2026).
A rastreabilidade = documental pode  ser

compreendida como um fluxo continuo conforme figura
2, no qual o equipamento é identificado, submetido a
intervengao técnica, documentado por meio de laudos
ou certificados e posteriormente acompanhado por seu

histérico técnico. [3]

Figura 2: Fluxograma de rastreabilidade documental

na engenharia clinica.

Inventario do
equipamento

Identificagdo /
TAG / patrimdnio

Intervencgao
técnica

Emissdo de laudo
ou Certificado

Arquivamento no
histdrico Técnico

Auditoria e
tomada de decisdo

Fonte: Elaborado pelo autor.

[I.LMETODOLOGIA

Este trabalho caracteriza-se como uma pesquisa
aplicada, com abordagem qualitativa e quantitativa,
realizada no contexto da engenharia clinica, com foco
na analise da manutencdo de equipamentos de
hemodialise. A metodologia adotada contempla o
estudo dos procedimentos de manutengao preventiva,

calibragao e testes de seguranga elétrica.

A hemodidlise € um procedimento essencial no

tratamento de pacientes com insuficiéncia renal

cronica, utilizando equipamentos especificos que
requerem alto nivel de confiabilidade e seguranga.
Dessa forma, os equipamentos de hemodialise foram
selecionados como objeto de estudo devido a sua
importancia no ambiente hospitalar e a necessidade de
manutengao rigorosa para garantir a seguranga dos

pacientes.

A manutencdo preventiva foi analisada como

estratégia fundamental para garantir o bom
funcionamento dos equipamentos de hemodialise,
visando a redugao de falhas e aumento da vida util dos
dispositivos. Foram considerados os procedimentos
periodicos recomendados pelos fabricantes, incluindo
inspegdes, substituicdo de componentes e verificagao

de parametros operacionais [5], [7].

A calibragédo dos equipamentos foi considerada um
processo essencial para assegurar a precisdo dos
parametros medidos e controlados durante o
procedimento de hemodidlise. Foram avaliados os
instrumentos responsaveis pela medicdo de pressao,
temperatura e condutividade, garantindo que
estivessem dentro dos padrdes estabelecidos por

normas técnicas e regulatorias [7].

Os testes de seguranca elétrica foram realizados
com o objetivo de garantir a protecdo dos pacientes e
operadores contra riscos elétricos. Esses testes
incluiram medicbes de corrente de fuga, continuidade

do aterramento e isolamento elétrico, seguindo as



diretrizes estabelecidas pelas normas técnicas

aplicaveis a equipamentos eletromédicos [2].

Inicialmente, sera realizado o inventario do parque
tecnoldgico relacionado a hemodidlise, contemplando
as maquinas de hemodialise, o Sistema de Tratamento
e Distribuicdo de Agua (STDAH)/osmose reversa e
equipamentos periféricos, verificando-se também a
etiquetagem patrimonial/técnica e a disponibilidade do
histérico documental, como ordens de servigo (OS),
certificados e laudos [1], [3]. A partir dessa analise os
equipamentos serdo agrupados em faixas de baixa,
média e maxima importancia [4], [8], [9], como apoio a
analise documental, foram avaliados 06 documentos
técnicos referentes a equipamentos eletromédicos de
um hospital da regido metropolitana de Goiania. Os
documentos

contemplam Testes de Seguranga

Elétrica, manutengdes preventivas, calibragbes e
histéricos de ordens de servigo, conforme apresentado

na Tabela 4.

Tabela 4 — levantamento de dados

IV. RESULTADOS

Os resultados obtidos neste estudo foram baseados
na analise dos documentos técnicos relacionados a
equipamentos eletromédicos hospitalares, com foco na
realizadas e na

identificacdo das intervengbes

verificagdo da rastreabilidade dos registros.

A andlise permitiu observar a presenga de registros
de Teste de Seguranca Elétrica (TSE), manutencéo
preventiva, calibragao e histérico de ordens de servigo
para 0s equipamentos avaliados, conforme
apresentado na Tabela 5.

Tabela 5 - intervengdes técnicas identificadas nos

equipamentos

Equipamento Monitor Bomba de Glicosimetro
quip multiparametro infusdo
Patriménio HP041 HP064 HP080
TSE Sim Sim N&o aplicavel
Manutencgao Consta no . .
: S Sim Sim
Preventiva histérico
Calibracio Consta no Sim Verificagdo
¢ histérico periddica
Historico de sim Sim Sim
Apresenta
registros de
TSE, Apresenta Apresenta
. - registro de )
Resultado callbragacg, calibragao, registro de
observado manutengao manutengao e cpptrol_e e
preventl_va e teste de vazio verlflca_ga~o de
corretiva medigao

relacionada a

leitura de ECG

Arquivo / . . . . Tipode
0
N documento Equipamento  Patriménio documento
Monitor Teste de
1 TSE041 o HPO041 Seguranga
multiparametro e
Elétrica
2 HO41 Mon.ltorA HPO41 Histérico de
multiparametro oS
3 MPO64 Bomtja de HPO64 Manutehgao
infusdo preventiva
4 CALOB4 Bomba de HPO64 Calibraggo
infusdo
Teste de
5 TSE064 Bomba de HP064 seguranga
infusdo il
elétrico
L Manutengao
6 MP080 Glicosimetro HPO080 .
preventiva
Fonte: Elaborado pelo autor.
Observa-se que os documentos analisados

contemplam diferentes tipos de intervengdo técnica,
permitindo avaliar a rastreabilidade documental sob
mais de uma perspectiva, incluindo segurancga elétrica,
manutencdo preventiva, calibragdo e histérico de
ordens de servigo [3].

Fonte: Elaborado pelo autor com base nos documentos

técnicos analisados.

infusdo HP064

apresenta documentagdo mais completa, contendo

Verifica-se que a bomba de

registros individuais de Teste de Seguranga Elétrica,
manutencao preventiva, calibragdo e teste de vazao,
demonstrando a necessidade de controle rigoroso na
administragdo de  medicamentos durante o
procedimento, especialmente em relagéo a precisao da

dosagem.

O monitor multiparametro HP041 apresenta menor
quantidade de documentos individuais, porém seu
histérico técnico inclui registros de manutengao
preventiva, calibracdo e Teste de Seguranca Elétrica,
evidenciando que as intervengdes foram realizadas,

ainda que organizadas de forma consolidada.



Ja o glicosimetro apresenta registros de controle e
verificacdo de medigéo, sendo submetido a rotinas de
verificagdo periddica, o que é essencial para garantir a
confiabilidade das medigbes de glicose no sangue do

paciente.

A anadlise dos documentos demonstra que a
presenga de registros técnicos organizados contribui
para a rastreabilidade das intervengdes realizadas nos
equipamentos, permitindo acompanhar o histérico de
manutengédo e verificar as condi¢des de seguranga

operacional.

Além disso, observa-se que a realizagéo de Testes
de Seguranca Elétrica, juntamente com a manutencgao
preventiva e a calibragdo, é fundamental para garantir
que o0s equipamentos permanegam dentro das
condigdes adequadas de uso, reduzindo riscos ao

paciente e ao operador.

Considerando o contexto de servigos de
hemodialise, que exigem alto nivel de controle técnico,
a organizacdo e disponibilidade desses registros
tornam-se ainda mais relevantes, uma vez que falhas
nos equipamentos ou na qualidade dos processos
podem comprometer diretamente a seguranca do

tratamento.

No que se refere ao sistema de tratamento e
distribuicao de agua utilizado em hemodialise, destaca-
se a importancia do controle periédico dos parametros
e do armazenamento adequado dos registros técnicos,
conforme estabelecido pelas normas sanitarias. A
disponibilidade desses registros contribui para a
seguranga do processo dialitico e para a prevencgao de

riscos associados a contaminagao.

De forma geral, os resultados indicam que a
organizagdo da documentagdo técnica, aliada a
realizagdo periodica de manutengdo, calibragdo e
Teste de Seguranga Elétrica, contribui para a melhoria
da seguranga, confiabilidade e rastreabilidade dos

equipamentos eletromédicos em servigcos de saude.

V. CONCLUSAO

Conclui-se que a gestdo adequada da manutengao
em servigos de hemodialise, associada a realizagdo de
calibragdo, manutencdo preventiva e Testes de
(TSE), papel

fundamental na garantia da seguranga e confiabilidade

Seguranga Elétrica desempenha

dos equipamentos eletromédicos.

A analise dos documentos técnicos evidenciou que
a presencga de registros organizados, incluindo laudos,
histéricos de manutencao e controles de intervencao,
contribui significativamente para a rastreabilidade das
atividades realizadas, permitindo o acompanhamento
do desempenho dos equipamentos ao longo de sua

vida util.

Observa-se ainda que, em ambientes criticos como
a hemodialise, o controle técnico dos equipamentos é
essencial, uma vez que possiveis falhas podem
impactar diretamente a seguranga do paciente e a
continuidade do tratamento. Nesse contexto, a
realizagao periddica de Testes de Seguranga Elétrica,
conforme orientagdes da norma IEC 62353, juntamente
com os requisitos estabelecidos pela RDC ANVISA n°
11/2014,

adequadas de operacgéo.

contribui para assegurar condi¢cbes

Além disso, destaca-se a importancia da
organizagdo da documentagao técnica, especialmente
no que se refere aos registros de manutengédo e ao
controle da qualidade da agua, os quais s&o
indispensaveis para auditorias, inspegcbes e apoio a

tomada de decisdo na gestao hospitalar.

Dessa forma, os resultados obtidos indicam que a
adocao de praticas estruturadas de manutengcdo e
controle técnico, aliadas a rastreabilidade documental,
contribui para a melhoria da seguranga, da eficiéncia
operacional e da qualidade dos servigos prestados em

ambientes hospitalares.

Por fim, evidencia-se o papel fundamental da
engenharia clinica na gestdo de tecnologias em saude,

nao apenas na execugdao de manutengdes, mas



também na organizagdo dos processos técnicos e na
promocao da seguranga do paciente em contextos

criticos como a hemodialise.
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MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS DE HEMODIALISE, gratuitamente, sem ressarcimento dos
direitos autorais, por 5 (cinco) anos, conforme permissdes do documento, em meio eletronico,
na rede mundial de computadores, no formato especificado (Texto(PDF); Imagem (GIF ou
JPEG); Som (WAVE, MPEG, AIFF, SND); Video (MPEG, MWV, AVI, QT); outros,
especificos da area; para fins de leitura e/ou impressdo pela internet, a titulo de divulgagdo da

producdo cientifica gerada nos cursos de graduagao da PUC Goias.

Goiania, 27 de marco de 2026.
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