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INTRODUCAO

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

(INCQS) desempenha um papel fundamental na promocao da

qualidade e confiabilidade das analises laboratoriais para a saude
publica. Nesse contexto, a Implementacao de um Plano de
Qualificacao surge como uma estrategia essencial para garantir o
desempenho adequado e consistente dos equipamentos utilizados nas
atividades do instituto.

Na resolucao RDC 512/21, publicada pela ANVISA, gue dispoe
sobre as Boas Praticas para Laboratorios de Controle de Qualidade,
define qualificacao como “o conjunto de acOes realizadas para
comprovar e documentar que pessoas, materiais, fornecedores,
Instalacoes, sistemas, equipamentos e procedimentos possuem as
caracteristicas desejadas, desempenham as funcoes designhadas e
levam aos resultados esperados.

Um plano de qualificacao estabelece padroes rigorosos para a
verificacao do desempenho dos equipamentos, onde se assegura gue
0S equipamentos funcionem de acordo com as especificacoes e
produzam resultados precisos e consistentes.

O processo de qualificacao é conduzido através de, no minimo,

trés etapas:

» Abrange a verificacao minuciosa dos
requisitos tecnicos, elétricos, mecanicos e
ambientals necessarios para a instalacao
adeguada dos equipamentos. I1Sso
assegura que o ambiente de operacao seja
ideal para garantir resultados confiaveis

Qualificacao de
Instalacao

» Concentra em capacitar os operadores para
O USO correto e eficaz dos equipamentos.
Isso inclui a criacao de procedimentos
operacionais padronizados e a verificacao
de que os operadores estao familiarizados
com as funcionalidades do equipamento

Qualificacao de
Operacao

» E crucial para avaliar se 0os equipamentos
estao fornecendo resultados precisos e
consistentes. Testes meticulosos sao
conduzidos para verificar a exatidao e a
repetibilidade das medicoes, garantindo
assim a confiabilidade dos resultados

Qualificacao de
Desempenho

OBJETIVO

Propor um programa de conscientizacao sobre a importancia das
iIntervengdes continuas necessarias para 0s equipamentos.

METODOLOGIA

Agrupar
eguipamentos
por grau de
compatibilidade

Compillar
eguipamentos
por setores

Elaborar
Workshops
continuos sobre
eguipamentos

CONCLUSAO

Em conclusao, o presente estudo ressalta a vital importancia do
processo de treinamento continuo na gestao de equipamentos,
especialmente no que diz respeito as intervencdes necessarias para
cada equipamento. A lacuna Iidentificada no conhecimento macro
desse processo revela um ponto critico que nao pode ser
subestimado. A falta de compreensao abrangente das operacoes e

iIntervencOes especificas de cada equipamento pode resultar em

consequéncias prejudiciais, Incluindo a falta de cooperacao e

coordenacao em diferentes aspectos do ambiente operacional.
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