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|3.11.8.3. Oncohematolégicos
ANEXO FT09 I |3.11.8.4. Outros
% .11.9. Doagdo Autoéloga
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA s X
MODULO | 3.11.10. Sangria Terapeutica
INFORMAGCOES GERAIS
. _— 4. Terceirizagdo Nivel Sim N&o
?%loo?j% gg‘n',?ggw [ a_ [ |/ 4.1. Servicos rl;ealizaflios p%r t((ejrcaejjros INF
. - . 4.1.1. Imuno-hematologia de doador
() HC () HR () NH () UC fixa) UC mével () UCT () CTLD () AT 412, muno-hematologia de receptor
Objetivo da Inspegdo: 4.1.3. Sorologia
4.1.4. Biologia Molecular
4.1.5. Processamento
() Licenca Inicial 4.1.6. Irradiacdo de hemocomponentes
() Seguimento/M onitoramento 4.1.7. Transporte de hemocomponentes
() Dendincia ] 4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)
() Renovacdo de Licenca 4.1 .?.0 M gutmcaé/cal_l bracdo de equipamentos
4.1.10. Servigos Gerais
4.1.11. Outros
[Ultima inspec&o: / /
Observacdo:
1. Identificacéo do Servico
Raz&o social:
Nome fantasia:
PJ.
Endereco: s |
Municipio: Estado: CEP: . - -
galx:r%g”' Telefone:( ) 4.2. Prestacdo de Servicos a Terceiros ’\IIII\\lllgI Sm Nao
Natureza do Servico: 4.2.1. Imuno-hematologia de doador
(C ?\I E’gblico (1) Privado () Privado - SUS () Filantré%cbo_-l_SR% > ﬁ%% gyg;g—qrilgnatoloma de receptor
ES n° . 2. X
Licenca Sanitéria n°: Data de validede: ___/___J j-%-g- g;m egltgcular
§:2:6: rradiacio de hemocomponentes
2. Recursos humanos - [ Nivel [ Sm [ Néo z%é guatrr\?;orte de hemocomponentes
2.1. Responsahilidade técnica e administrativa =
2.1.1. Médico responsavel técnico 11 Observacio:
2.1.2. Médico responsavel técnico substituto INF
2.1.3. Responsavel Administrativo: INF
2.2. Pessod _ Nivel |Sim | Nao 5. Registros o - _ Nivel [ Sm | Néo
2.2.1. Programa de Capacitagio de Recursos Humanos com acompanhamento| 1 5.1. Sistema de codlflcagao desde a coleta ate a liberacdo, que garanta i
€ avaliacio. rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico res-
L AL o L L ————— B e e
2.2.3. Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO) ela- I " : - ; d
Pglqucho) e acordo com o Programa de Prevengéopde Riscc()s Ambizzntais f‘a?:égr\rfi'ge%tﬁn?'ﬁo“ 23R integridade pelo periodo proposto na legis-
= iy ; 5.3. Informatizados INF
2.2.4. Registro e notificacdo de acidente de trabalho. Il 531 Sistemas de seouranca dos dados & Iformaches. — i
5_.3|.2.dOs softwarstsaodt&stadosﬁquarlto a0s pr%cs operaccljonals do Il
_ ciclo do sangue, antes de sua utilizacéo e quando houver mudancas.
Observagoes: 5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais 11
do sistema de informagdo - substituicdo provisoria por registros ma-
nuas.
5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado. Il
5.4. Manuais INF
5.4.1. Dados e informacOes legiveis e seguros. 11
3. Atividades realizadas Nivel Sim Néo
3.1. Captacdo de doadores INF ~
3.2. Coleta de sangue Observacses.
3.2.1. Interna
3.2.2. Externa
3.3. Processamento de sangue
3.4. Testes imuno-hematoldgicos do doador
3.5. Testes imuno-hematolégicos do receptor
3.6. Testes para marcadores de doengas infecciosas no sangue do doador . _ _
3.7. Armazenamento de sangue e componentes 6. Edtrutura Fisica . Nivel Sim | Néo
3.8. Distribui¢éo de sangue e componentes 6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pelo orgao competente. - |
§.9bTrans;;£)rt§ d% sangue e componentes gozmp%tjgrll {:é:\(;aa correspondente a planta arquiteténica aprovada pelo 6rgdo |
3.10. Transfuséo de sangue 6.3. Ambi e'gte%_wlas e setores iddentitié:a%os te z;)blé\l sri] leizados de acordo com |
3.11. Procedimentos Especiais Sm | N&o & normas de biosseguranca € de Salde do tr or.
3111 Transfusio de Substi- [3.1L.1.1_Recém-nascidos (exsangliineo- g's4éxci)q%nna(§iezglsa e%girsevestl mento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem I
tuigeo g“ b'1U§GOA)du|tOS 6.5. I;’rotegéo contrza\efmt_r(?da de anim{':\isI sinantropicos (ex.: insetos e roe- Tl
: < — dores) e processos definidos para controle de pragas.
%%letgro%%amas de transfu- 13.11.2.1. Pre-deposito 6.6. Bom estado de conservacdo, manutencio e limpeza. Il
3.11.2.2. Hemodiluico intra-operatoria
3.11.2.3, Recuperacao intra-operatdria do —
sangue (maquina salvadora de células) Observacses:
3.11.3. TransfusBes Especiais |3.11.3.1. Transfusdo intra-uterina
3.11.3.2. Suparte hemoterdpico em trans-
plante de orgaos (medula Ossea e 6rgaos
solidos)
3.11.3.3. Transfusdo Domiciliar
3.11.3.4. Outras
3.11.4. Métodos de Biologia [3.11.4.1. Imuno-hematologia (genotipa- 7. Equipamentos e dispositivos Nivel Sm | Nao
Molecular gem) . — 7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncial 1l
3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios com capacidade dé acordo com a carga inst ajag)
Humanos ' 7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em 1l
] 3.11.4.3. Outros (pesquisa) casos de corte de energia elétrica. ] i
3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao tergpéutica 7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade I
3.11.5.2. Terapéutica . (programa de prevencdo e combate a incéndios).. i
31153 Obt,enFao de produtos especiais 7.3. Equipamentos criticos com identificacdo Unica que permita sua com- [
] (exemplo: Ceélulas - Tronco) i pleta rastreabilidade nos processos. i
3.11.6. Fenotipagem para ou- [3.11.6.1. Cadastro de doadores fenotipa 7.4. Redlizalregistra qualificacdo dos eguipamentos.
tros antigenos eritrocitarios dos i} 7.5. Redlizalregistra manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos.
t:.r%s.ﬁr.gr.o(sladastro de doadores com fend- 7.5.1. Contrato e cronograma de manutencéo preventiva dos equipamen-
— I S 0S.
3.11.7. Irradiacdo de hemocomponentes 7.6. Realizalregistra calibracao/afericdo periddica de equipamentos que me- I
3.11.8. Atendimento a pacien- [3.11.8.1. Coagulopatas dem ou dependem de parametros fisicos. o i
tes TTEo T [obinonaL 5.7.,03 %qwt pgg;leﬁtos com defeitos claramente identificados e/ou removidos |
.11.8.2. Hemoglobinopatas a drea de tr. 0.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600057

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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