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Introducéo:

O conjunto de equipamentos analiticos de cont®lgudlidade para atender a producao
de produtos terapéuticos e bioldgicos liquidogéneis, como a Alfaepoetina, necessita
de uma Engenharia de Manutencao proativa e efecidstatividades fundamentadas em
testes fisico-quimicos, biolégicos e microbiol6gicdependem, dentre outros recursos,
da disponibilidade dos equipamentos analiticosnmdiados com as melhores praticas
de gestdo, relacionados diretamente a gestdo detengho e a gestdo de riscos
operacionais, prevendo a indisponibilidade de equgntos e promovendo a melhoria
do desempenho para atender ao fornecimento dosatpsoao SUS.

Obijetivo:

Aplicar metodologia para analise de criticidadeperacionais dos equipamentos do
processo de controle de qualidade da Alfaepodtliethorar o desempenho dos tempos
de liberacdo de produtos com as melhores prateagestdo de equipamentos, desde a
visao de processos do Controle de Qualidade pejartharia de Manutencéo.

Metodologia:

Verificaram-se os macroprocessos do Departamenfiudeédade ANDRADE (2011), o
Certificado de Liberacdo do produto e as Instrucdestrabalho relacionadas a
Alfaepoetina. Realizaram-se entrevistas com resp@is dos processos, identificaram-
se 0s equipamentos utilizados e mantidos pelo Bepanto de Manutengéo,
categorizando a criticidade pelo critérios de MAQED(2011): velocidade de
manifestacdo da falha, seguranca do pessoal elnleratsn custos de parada de producéo,
custos de reparacdo, documentacdo, origem, gargado de obra e idade do

equipamento. Os dados foram alinhados para o glanmanutencéo e operacionais da



area. Definiram-se graus de importancia para o&rigs utilizando a matriz de deciséo

de Mudge, para definir a classificacdo de critidelalta, média e baixa.

Resultado:

Para a rota dos testes de liberacéo e atividadegpae de controle de qualidade de
Alfaepoetina, composto por quinze equipamentoseddrtstrucdes de trabalho em doze
processos relacionados, classificamos os equipasern®% foram classificados com

criticidade média, 18% com criticidade alta e 12%ncriticidade baixa. Foi elaborado

o plano de manutencgdo contemplando diretrizesudgab para cada nivel de criticidade
de equipamentos, tais como: peca de reposicadalssde equipamentos mais criticos
em estoque, estruturacao do corpo de manutencaefiedcia no atendimento, politicas

de contrato deutsourcing de manutencao, critérios pdoack up de equipamentos, etc.

Conclusao:

A ferramenta desenvolvida contribui para o alinhaimela missao de Bio -Manguinhos
ao atendimento ao SUS, ja que facilita e da superidecisdes estratégicas no processo
decisorio entre VQUAL — Vice Diretoria de Qualidagle/GEST — Vice Diretoria de
Gestao, quanto a gestao de recursos financeiremartias de fornecimento de produtos
estratégicos aos clientes PNI, MS entre outros,@aiétodo pode ser replicado em novas
rotas de produtos. Ao nivel estratégico o desdobnémndeste estudo realizado, auxilia
no planejamento dos recursos, para cada caso qaaaltacdo de investimentos no

parque tecnoldgico.
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