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I. Objetivo

Padronizar preenchimento da FICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS PARA TESTE

Il. Abrangéncia
Diretoria Executiva, Membros da CEH, solicitantes dos testes (Médicos, enfermeiros, fisioterapeutas,

fonoaudiologo e outros Profissionais de Saude do InCor e Unidade de Engenharia Clinica

I11. Exigéncias e justificativas: Em cumprimento a:
Ordem de Servigo DIREX - InCor 001/2003 de 26 de maio de 2003

RDC 02 de 25 de janeiro de 2010 ANVISA/MS
Acdes/ requisitos do Hospital Sentinela
AgOes/ requisitos da ONA

IV Responsabilidades: Comissé@o de Especificacdo e Homologacao de Materiais e
Equipamentos - CEH

V. Abreviacoes:

ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

CEH — Comisséo de Especificagdo e Homologacao de Materiais e Equipamentos
MS — Ministério da Salde

NATS — Ndcleo de Avaliagdo de Tecnologia de Saude

V1. Definicdes.
Usuario — Profissionais da Salde que utilizam os materiais solicitados para teste

VII. Referéncia Bibliografica para os POPs do protocolo de Pré-qualificacdo de artigos médicos
hospitalares na qual couber o assunto.

1- Manual de Pré-qualificagdo de artigos médico-hospitalares: Estratégia de vigilancia
sanitaria de prevencdo http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/pos+-
+comercializacao+-+pos+-+uso/tecnovigilancia/destaques

2- Rogante EMM, Padovese MC, Padronizagdo, Qualificacdo e Aquisicdo de Materiais
Médico-Hospitalares. EPU. So Paulo: 2005.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/tecnovigilancia/destaques
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/tecnovigilancia/destaques

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
INSTITUTO DO CORACAO - InCor

3- Silva A F CdaS Isonomia em licitagdes. Um estudo no Instituto do Cancer. Rio de
Janeiro2012 www.avm.edu.br/docpdf/monografis_publicadas/K219927.pdf

SN
1

Instituto do Coragdo — HC/FMUSP. Manual de Recomendacdes para prevencdes de
infeccdes do trato urinario associado ao uso de cateter uretro-vesicais. 32 edicdo
Instituto do Coracéo-InCor; 2010

5-  Unamuno MRDL & Marchini JS. Sonda nasogastrica/nasoentérica: cuidados na instalaco,
na administracdo da dieta e prevencdo de complicacGes. Medicina, Ribeirdo Preto, 35: 95-
101, jan./mar.2002.

6- BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RDC n.° 185, de 22 de
outubro de 2001. http://elegis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=1536

7- Brasil. Presidéncia da Republica. Lei Federal 8666, de 21 de junho de 1993. Brasilia:
Presidéncia da Republica;1993. www.ANVISA.gov.br/visa /legis,

8- Brasil. Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucédo n° 2, de
25 de janeiro de 2010. Brasilia; 2010. www.anvisa.gov.br/visa /legis

9- Brasil. Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo n° 24, de
21 de MAIO de 2009. Brasilia; 2009. www.anvisa.gov.br/visa /legis

10- Brasil. Ministério do Trabalho e Emprego. Portaria N.° 3.214, de 08 de junho de 1978.
Normas Regulamentadoras - NR — 6. Brasilia: Ministério do Trabalho e Emprego;1978.
Website: www.mte.gov.br/legislacao/normas_regulamentadoras/nr_06.pdf

11- Brasil. Ministério do Trabalho e Emprego Portaria n® 485 de 11 novembro de 2005.
Norma Regulamentadora n® 32 Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimento de
Saude. Brasilia;2005http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/avalia/saude_do_trabalhador
_portaria_485_aprova_NR32.pdf

12. Brasil. Ministério da Salude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RDC 67 de 21 de dezembro de 2009/ ANVISA — MS. Brasilia 2009

13. Brasil. Presidéncia da Republica Casa Civil. Lei 8078. Protecéo e defesa do
consumidor, de 11 de setembro de 1990

14. Brasil. Ministério da Sadde portaria Interministerial MS/MDIC 692, de 8 de abril de 2009.
Brasilia 2009

15. Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolu¢do RDC n.°
16 de 28 de marco de 2013 . Brasilia;2013 www.anvisa.gov.br/visa /legis

16. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 13391:1995
Luva Cirurgica. Rio de Janeiro;1995.

17. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 1SO 11193- 1
Luvas para exame médico de uso Unico
Parte 1: Especificacdo para luvas produzidas de latex de borracha ou solucéo de borracha.
Rio de Janeiro 2009

18. International Organization for Standardization. 1SO 6009:1992(E) 3
Hypodermic needles for single use —Colour coding for identification.
Switzerland: 1992,

19. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 1SO 8536-4:
2009. Equipamento de infusdo para uso médico.
Parte 4: Equipos de infusdo para uso individual, alimentac&o por gravidade.
Rio de Janeiro; 2009.



http://www.avm.edu.br/docpdf/monografis_publicadas/K219927.pdf
http://www.anvisa.gov.br/visa%20/legis
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20. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 8536-9:2013
Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 9: Linhas de fluido para uso com equipos de infusdo para utilizagdo com bombas de
Infusdo. Rio de Janeiro 2013

21. Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 8536-8:2012
Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 8: Equipos de infusdo para uso com bombas de infuséo. Rio de Janeiro 2012

22. Brasil. Associacéo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 8536-5:2012
Equipamento de infusdo para uso médico
Parte 5: Equipos de infusdo com bureta para uso Unico, alimentacéo por gravidade. Rio de
Janeiro 2012

23. Brasil. Associacéo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 7886-1:2003
Seringa hipodérmica estéril para uso Unico Parte 1: Seringa para uso
manual. Rio de Janeiro; 2003

24. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 1SO 7886-2:2003
Seringa hipodérmica estéril para uso Unico
Parte 2: Para uso em bomba de seringa. Rio de Janeiro; 2003

25. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 15052 -2004
Artigos de ndotecido de uso Unico odonto-médico-hospitalar — Méascara
Cirurgicas - requisitos. Rio de Janeiro; 2004

26. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 9753 —2003.
Escalpe estéril de uso Unico — Requisitos e métodos de ensaio. Rio de Janeiro; 2003

27. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR ISO 8537- 2006
Seringas estéreis de uso Unico,com ou sem agulhas, para insulina.
Rio de Janeiro;2006

28. Brasil. Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 1SO 7864- 2010
Agulha hipodérmica estéril para uso Gnico . Rio de Janeiro;2010

29. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 13904- 2003
Fio para sutura cirdrgica. Rio de Janeiro;2003

30. Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 594-1:2 003
Montagem cbnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas , agulhas e outros
equipamentos médicos.

Parte 1 Requisitos Gerais. Rio de Janeiro;2003

31. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 594-2:2003
Montagem cbnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas , agulhas e outros
equipamentos médicos.

Parte 1 Montagem Fixa. Rio de Janeiro;2003

32. Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 10555-1- 2003
Cateter intravascular de uso Unico, estéril
Parte 1: Requisitos Gerais. Rio de Janeiro;2003

33. Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 10555-2 - 2003
Cateter intravascular de uso unico, estéril
Parte 2: Cateter Angiografico . Rio de Janeiro;2003

34. Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 10555-3 -2003
Cateter intravascular de uso Unico, estéril
Parte 3: Cateter Venoso Central . Rio de Janeiro;2003
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35. Brasil. Associagéo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 10555-4 -2003

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42,

43.

44,

45,

Cateter intravascular de uso Unico, estéril
Parte 4: Cateter de Dilatacdo Tipo Baldo . Rio de Janeiro;2003

Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 1SO 10555-5 -2003
Cateter intravascular de uso Unico, estéril

Parte 5: Cateter Periférico Sobre Agulha. Rio de Janeiro;2003

Brasil. Associacéo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 13843 -2009

Artigos Téxteis Hospitalares- Compressa de gaze — Requisitos e métodos de ensaio
Rio de Janeiro; 2009

Brasil. Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 14990-7 -2005.
Sistema e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude.
Parte 7- Envelope e tubular para esterilizagdo por 6xido de etileno

Rio de Janeiro; 2005

Brasil. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. ABNT NBR 14767 - 2009

Artigos Téxteis hospitalares — Compressa Campo Operatério — Requisitos e métodos de
Ensaio. Rio de Janeiro; 2009

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolu¢do RDC n.°
27, de 21 de junho de 2011 . Brasilia;2011

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo IN n.°
2, de 31 de maio de 2011 . Brasilia;2011

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Resolugdo RDC n.°
3, Requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas, de 4
de fevereiro de 2011 . Brasilia;2011

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RDC n.°
4, Requisitos minimos de identidade e qualidade para equipos de uso Unicos de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso em bomba de infuséo,

de 4 de fevereiro de 2011 . Brasilia;2011

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RDC n.°
5, Requisitos minimos de identidade e qualidade para agulhas hipodérmicas e
agulhas gengivais, de 4 de fevereiro de 2011 . Brasilia;2011

Brasil. Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RDC
n.° 55, Requisitos minimos de identidade e qualidade para luvas cirdrgicas, luvas de
procedimento ndo cirargico de borracha natural , sintética, de mistura de borrachas
natural e sintética e de policloreto de vinila, de 4 de novembro de 2011 . Brasilia;2011
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AGENTE

OPERACAO

SOLICITANTE

10

11

12

Sinalizar com um X no local indicado, se o produto a ser
testado € um equipamento ou material descartavel

Preencher os campos da FICHA DE INFORMACOES DE
MATERIAIS PARA TESTE referente a identificacdo do produto,
conforme indicado.

Coletar os dados na embalagem da amostra e ou em catalogo
técnico

Conferir o n° do registro de ANVISA da embalagem da
amostra com o modelo de produto cadastrado no site da
ANVISA

Verificar data de validade do registro de ANVISA.

Preencher o campo Area Meio, informando o nome da area
onde o teste se realizara, bem como o andar e o n° de telefone
da area

Preencher o nome do solicitante que pode ser também o diretor
da area.

Indicar 0 nome do diretor responsavel desta area meio

Preencher o campo Protocolo Cientifico Aprovado, se houver

projeto em andamento ou em elaboracéo. Se projeto aprovado,
indicar o nimero.

Preencher o campo Sem Protocolo Cientifico se o item 3 for

negativo. Neste caso, justificar neste campo a
finalidade/objetivo do teste.

Encaminhar por via eletrénica ou em papel a FICHA DE
INFORMAQ@ES DE MATERIAIS PARA TESTE devidamente
preenchida, juntamente com o Registro de ANVISA, catélogo
ilustrativo com especificagdo técnica e bibliografia referente ao
produto

Enviar a FICHA DE INFORMA(;OES DE MATERIAIS PARA

TESTE para o0 email marcia.cruz@incor.usp.br e/ou

elza.hayashi@incor.usp.br e/ou elizete.costa@incor.usp.br



mailto:elza.hayashi@incor.usp.br
mailto:elizete.costa@incor.usp.br
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Obs.
1_

O catalogo ilustrativo com especificacdo técnica e a
bibliografia referente ao produto devem ser entregue em
papel para a CEH.

Se o produto a testar for um equipamento médico, o
fornecedor  deve  preencher o TERMO DE
RESPONSABILIDADE, conforme modelo apresentado e,
entregar juntamente com a FICHA DE INFORMACOES
DE MATERIAIS PARA TESTE.

A CEH podera preencher a FICHA DE INFORMACOES
DE MATERIAIS PARA TESTE

As amostras deverdo ser entregues com nota fiscal de

doagdo na CEH, via Unidade de Suprimento.

EQUIPE DA
ASSESSORIA EM
TECNOLOGIA
/CEH

Receber a FICHA DE INFORMAQOES DE MATERIAIS PARA
TESTE enviada por email ou papel

Receber o Termo de Responsabilidade enviada por email ou
papel

Conferir os dados informados e, se houver necessidade,
solicitar uma amostra para completar ou corrigir as informacdes

da F

ICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS PARA

TESTE.

Conferir o registro de ANVISA verificando o modelo do

prod

uto médico cadastrado no site da ANVISA e a data de

validade .

Regi

Elab

strar os dados do teste em planilha Excel

orar comunicacdo interna e enviar a FICHA DE

INFORMACOES DE MATERIAIS PARA TESTE & Direx para
ciéncia e manifestacao.

Se equipamento médico, a FICHA DE INFORMACOES DE
MATERIAIS PARA TESTE segue primeiro para analise e
manifestacdo da Engenharia Clinica.
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1- Receber a FICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS PARA
TESTE, analisar os dados e manifestar-se.
ENGENHARIA
CLINICA 2- Devolver a CEH
1- Receber a FICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS PARA
TESTE e verificar a manifestacdo da engenharia clinica.
EQUIPE DA
ASSESSORIA EM 2- Tomar ciéncia da manifesta¢do da Eng. Clinica e, se necessario,
TECNOLOGIA/CEH providéncias.
3- Elaborar e enviar comunicacdo interna para ciéncia da Direx.
DIRETORIA 1- Tomar ciéncia/ assinar e devolver a FICHA DE
EXECUTIVA INFORMACOES DE MATERIAIS PARA TESTE para a CEH
1- Receber da Direx a FICHA DE INFORMACOES DE
MATERIAIS
2- Checar assinatura e data da Direx e/ou eventual manifestacdo
3- Tirar uma copia da FICHA DE INFORMACOES DE
MATERIAIS e arquivar em pasta propria da CEH
EQUIPE DA 4- Protocolar e encaminhar a FICHA DE INFORMACOES DE
ASSESSORIA EM MATERIAIS com a assinatura da Diretora Executiva para a
EEEINOLOGIA/ Unidade de Eng. Clinica ( se equipamento).
5- Protocolar e encaminhar a FICHA DE INFORMACOES DE
MATERIAIS com a assinatura da Diretora Executiva para a
Unidade Solicitante.
6- Informar a Unidade Solicitante que, em caso de teste de
equipamento, a entrada do equipamento deve ser feita pela
Engenharia Clinica
1- Receber a FICHA DE INFORMACC)ES DE MATERIAIS com a
assinatura da Diretoria Executiva ou assinatura da Diretoria
Executiva e Engenharia Clinica
SOLICITANTE DO 2- Combinar a entrega de equipamento ou amostras
TESTE
3- Executar o teste em bancada ou em uso no procedimento,
observando o desempenho pertinente ao produto
4- Proceder o registro do resultado do teste no campo Avaliacéo

do Usuario, indicando inclusive se produto aprovado ou néo,
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assinar e datar

5- Enviar a FICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS
devidamente preenchida para a CEH

1- Receber a FICHA DE INFORMACOES DE MATERIAIS
devidamente preenchida

2- Conferir o resultado do teste e, se necessario, entrar em contato
com o avaliador para esclarecimentos.

3- Se aprovado, complementar com informacGes de financiamento
EQUIPE DA e procedimentos envolvidos.

ASSESSORIA EM 4-

Submeter a reunido mensal da CEH para ciéncia e analise dos
TECNOLOGIA/CEH

membros.

5- Completar a planilha com os dados do resultado e arquivar

Obs:
1- Esta FICHA DE INFORI\/IAC;C)ES DE MATERIAIS nao

segue mais o fluxo para homologagao pela Direx/InCor.
A incorporacdo de novas tecnologia segue o fluxo para o
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — NATS /
Superintendéncia, em todos os Institutos do Hospital das

Clinicas

2- Para o NATS, utilizamos dois formularios distintos que 0s
solicitantes devem preencher e encaminhar para a

Assessoria em Tecnologia / CEH




HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
INSTITUTO DO CORACAO - InCor




