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1.3. Dados de Descarte 1.8. Processamento de Concentrado de I?Iaﬂuetas Nivel |Sm |Nd |NA
Hemocomponente Vencimento | Armazenamento | Ruptura de |Sorologia por|  Outros bSld COgcentl_'?dO de pcljaqglaas rar}lqdc‘)mlcasélsangue t?t?') INF
inadequado bolsas doacéo étodo: Centrifugacdo do Plasma Rico em Plaguetas
1.3.1. Concentrado de Centrifugacdo da Camada L eucoplaguetéria - Buffy Coat ()
hemécias 1.8.2. Producéo de Pool de Plaguetas. INF
1.3.2. Concentrado de 1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que com- | Il
plaguetas pbe o pool.
1.3.3. Crioprecipitado 1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produ- I
1.3.4. Plasma fresco ¢80 de plaguetas na faixa de 22 72°C.
congelado 1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaguetas esta de acor- | 11
1.3.5. Plasma isento do com normas vigentes (ndo exceder 24 horas).
de crio 1.8.5. Avaiagdo macroscopica do concentrado de plaguetas sem agre- 1l
1.3.6. Plasma comum gados visuais (grumos).
_ ] _ Observacoes:
1.4. Infraestrutura Nivel |[Sm_ [Ndo |NA
1.4.1. Area fisica conforme legislacao vigente. 1
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalagOes, areas de| |l
trabalho e equipamentos.
1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas| Il
utili gadg ((_:%ntrlfuga refrigerada, extrator automético, dispositivo de co-
nexao estéril). —
P g A : 2. Irradiacdo de Hemocomponentes
1.4.3.1. Cabine de seguranca bioldgica (camara de fluxo laminar), outro| Il 2
uipamento_ ou area que ggrantaog e;térilidade do produto, mat%eriais e Nome do responsavel:
tsol ucoes utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do Sis- 5%5 rinstacaoro ngrggrfgdoﬁc?l e dlass
ema ;
1i'4 "3':-12d Registro da certificagdo e qualificagdo das areas ou equipamentos| |l Contato:
utilizados.
1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas des-| Il
tinadas a0 processamento (22?22°C). 2.1. Recursos Humanos _ Nivel ISm_INdo INA
2.1.1. Pessod_quadlificado/capacitado. ] _ |
2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. |
Observagoes:
2.2. Procedimentos ] ] ] Nivel [ Sim Ndo | NA
2.2.1. Irrediador de Céulas () Acelerador Linear/Radioterapia () INF
2.2.2. Equipamento devidamente qualificado. 11
2.2.3. Caso o processo de irradiacdo seja terceirizado, servico pres- 11
ta_(tjpt deste servico é regularizado junto ao 6rgao de vigilancia sa
nitaria
1.5. Procedimentos o Nivel | Sim | Nao | NA 2.2.4. POP atualizado e disponivel. 1l
1.5.1. POP atualizado e disponivel. I 2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP. 1
1.5.1.1. Atividades executadas conforme POP.__ i il 2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 G% I
1.5.2. Processamento realizado por centrifugacéo refrigerada e em| Il {2500 cGy) - uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.50
sistema fechado. _ ¢Gy) nem’Superior a 50 Gy (5.000 cGy).
|1a'3'3' énen_to das bols_g% de sangue selados hermeticamente (se-| 111 2.2.6. Processo de irradiacio validado. M
1 Soé‘tasPrlocgle;:rﬁasenat%rogg sa?]sg)jhe validado por tipo de hemocom-| III 2.2.7. Reqistro da calibragso do sistema dosimétrico. I
ponente produzido. 2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente. 1
1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) devidamente identi- I 2.2.9. Concentradg de hemécias irradiadas_é)roduzi do até 14 dias apés a| |11
ficados com mecanismos que Telacionem o equipamento a cada re- ﬁ%t?tfeia'c a/% vlgadlagao apos 14 dias tem validade de 48 horas e mediante
messa.
1.5.6._ Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que 11
compde os hemocomponentes produzidos em pool.
15.7. Registro da avaliacdo das bolsas de sangue total provenientes| Il ObservagBes:
da coleta’externa.
1.5.8. Sangue total coletado grocessado em no maximo 35 dias| I
ggPDA-l) ou 21 dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 ? 2
15.9. Registros de producaéo com descricdo da entrada de sangue| I
total e os emocomp(énenteﬁ pqodum dos e rimdmrtadcés I
1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producdo (controle| 1l - =
em proc, incluindo avaliacdo de produtos int%rme(?l ai o(s e fina 3. Rotulagem e Liberacdo
(avali e volume e macroscopica) durante 0 processamento e Nome do responsével:
medidas para lidar com os desvios. Formag&o profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
1.6. Procesmmgwjto é:le Concentrados ac‘ije Hemécials . Nivel Sim Nao | NA
1.6,1. Concentrado de Hemécias L avadas com solugdo compativel e| 111 - . : =
estéril em quantidade suficiente (1 a 3 litros). — ¢ P - g {”ﬁ&i‘gﬂ}g&%&g%ﬁgpﬂg? i<iaci Vioente N'?’d Sim | N&o NA
1.6.2. Tubo conggltadog tﬁ)lsa preenghldo com_glf%lga de hemécias| I 317 PO s rai o disponl'veleq &0 vigente. i
para posterior rediz e provas de compatibifidade. 3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. 1l
3.2. Rotulagem
_ 3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impressao legivel | 1I1
Observagoes. e em tinta indelével. i .
3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informagdes necess&rias. nome e| |l
endereco do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de he-
mocomponente, identificagdo numérica e/ou alfa numérica do doador e
da doagéo, nome e quantidade de anticoagulante (exceto em
hemocomponente obtidos por aférese), temperatura de conservagéo,
validade do produto; tipagem sanguinea ABO e Rh; PAl; resultados de
teﬂ@cﬂﬂa?/ reaggtnteﬁln ativos para qbquag trar}s{nlggsellsalpga% san-
1.7. Processamento de Plasma Nivel [Sm_[N& [NA gue, Neganvo se 10rem o €aso; SoLGOss Ullhzadagvajdede
em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; inscricdo "N&o adi-
1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC) INF cionar medicamentos’; _prmultado 47 pesquisa e Hemo%lobi na S para
PFC 8hs () componentes eritrocitarios. .
PFC24hs() ] 3.2.3, Etiqueta da unidade de doacdo autc')logad aém das_eﬁpecmcat;tf)&s 11
Finalidade: Terapéutica () Industrial () anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identifi-
1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e,| Il caceo do Servico de %gd% de origem, .ndimero de rgglusgo do dAOGi:
no maximo, em 24 horas apds a coleta, mediante processo validado. S?f pageng no~ser\d/|<;o el a%mo erapia, 1aentticagao de "Doacao Au
1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir| |l 1o ogaté/n 'Q"’t“}ao e result gg de infeccdes t i<siveis pdl
congel amentobefetlvo e uniforme no tempo e te;mré)gatur% cfeterml nada. gri]%%% qggﬁd(')Vggugg a marcadores de INfreccoes transmissivels pelo
1.7.1.3. O tubo coletor (macarrao, uete) fixado a bolsa, com ex-| |l i : - -
tenasléo minima dehlg cm(, 0o SOl s (ur%a proximal e outra distal) 302e'éis )EtAQgrﬁ%gsogﬁgg%ﬂlﬂé%%afgfo% fccgrqggn??ar%%élzngp?nodi%agg m
t10t7 2me3rr1to%8 rggnge cfﬁ) recinitado INF de que se trata de pool e o numero dg pool, identificacdo da institui¢do
Finaidage: '?erapéutica? ) Paastrial 0 que preparou o pool, tipagem sanguinea ABO e Rh’das unidadesdo
17.3. Plasma Isento de Cri ipitad INE pool, data e horario de validade do pool, volume do pool.
T Dgg ngrr*]n Sm’? IOprecipitacio INF 3.2._?_. Etiqueta da unldad(% de heméch\s rguvenlqﬂ: a((jias, aldém ddas es| I
* Somente para finalidade industrial. l:gcaldg_:at;o&s anteriores, informa as solugdes utilizadas e data de va
3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscri¢do:| ||
IRRADIADOS.ad o i 4 5
ey 3.2.7. Concentrado de hemécias produzido a partir de sangue tot: [
Observagses: com 300 a 405 mL rotulado conﬁ)o "Unidade %e Baixo Volume de
Concentrado de Hemacias', ] .
3.2.8. Rastreabilidade do nimero do lote e a data de validade original | 11
da bolsa plastica presentes no rétulo de forma rapida.
3.3. Liberagdo de Hemocomponentes
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600063 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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