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3.3.1. Liberacdo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a
mengs que seja usada a tecnologia de codigos de barras ou outra forma
eletronica de’identificacdo devidamente validada

3.3.1.1. Nos casos em _c*ue a liberacdo sgja feita em sistema jnfor-
matizado, devera ser veriticada a seguranca do sistema (permissdes de
acesso restrito, bloqueio de componentes improprios, etc).

3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela
liberacéo de hemocomponentes.

5. Distribuicdo de Sangue e Hemocomponentes*

*Esta parte se aplica a servicos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servigos de
hemoterapia que realizam procedimentos transfusionais. Neste Ultimo caso, deve-se complementar com
0 Modulo V.

Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Registro no conselho de classe:

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
Observagoes:
[5.1. Recursos Humanos [Nivel [Sim [Ndo [NA |
[5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. T [ | |
4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes 5.4. Digtribuicéo de sangue e hemocomponentes ___|Nivel |[Sm  |N&o |NA
& ) rl])lstl’lt buicao de hemocomponentes para estoque em outros servicos
*Esta parte se aplica a todos os servicos de hemoterapia que armazenam hemocomponentes, inclusive S Dbk de hemocomponentes para transfusio mediante a rea | | NF
{)/s realizam procedimentos transfusionais. Neste ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo fi%acéo oS g?gvas pré-tran sflﬁ)siona's p

5.4.1. POP atualizado e disponivel. Il
5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. 1l
5.4.2. Distribuicdo mediante solicitacdo, por escrito, do meédico do ser-| |

Contato: \él l-%%/l %Ie hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e
5.4.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicao de| |1
hemocomponentes, contemplando as determinacOes da legisl Vi-
4.1. Infraestrutura Nivel [Sm_|[Ndo [NA gente, inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de
4.1.1. ArealSala conforme legislacio vigente. I reqularlzgglao a?los serwcosden\golwdos |unté)l a v;]qnanma sanitaria
12 ; “ambi 5.4.4. Redlizalregistra saida do sangue e/ou hemocomponentes com| Il
2.1.2. Controle ¢ fenistro da temperatura do ambiento (22722°C). " Tdentificacan dos-locals de destino. verificacéo e Integridacle. das -
"éig'ndi g Fe’a"{,‘gnﬂgg ey (;Cla?ntw?z'engngcn% e hemocome dades e a temperatura de conservacio conforme legisiacao vigente.
gonentes elou hemoderivados P 5.4.5. Regisiros da validagdo dos processos de acondicionamento el |l
- - z transporte de hemocomponeéntes (incluindo capacidade maxima de bol-
4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas| | sas par em em, sistema de monitoramento da temperatura por tem-
disti ntaséfdevld;rjnente |dent|"|(:adas.d 4 4 po pré-determinado)
4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visua, tempe-| Il : .
\r/aiggqatecontrolada e registrada, mantida a 472°C, conforme |€égislacso giﬁ'e?r'\teRo L%trl’\osoﬂg:s gﬁntagl%asmaclj% E%Rggtafgég ggsherr\negncci)acé)?lpgnfg}g i
4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura| 111 ﬁgﬂ%&”ﬁgﬁga ad%spl(?g%pgfaﬁrgﬁaglgﬁﬁggnﬁm?@% ©) hemocompo-
conté’to!%da e %efglrstrgadla, _n;antlda a 20;)0 negativos ou 18°C negativos e 5.4.7. Documentacdo para transporte de hemocomponentes contendo:| I
registrana, contorme [egiSaca0 vigente. . nome, endereco e telefone de contato do servico remetente e do des-
3-1-7- P&chdlmmtos d%fénld?js para acbes visando o restabglemmento I tinatario, lista com identificacdo dos hemocomponentes transportados,
maesn t%or& el gacl)grsm%rseconlz as de armazenamento, em casos de aciona 88’?%38?5 de conservacao, data e hora da saida e identificagdo do trans-
4.1.8. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com| |l 5.4.8. Reinteara hemocomponentes ndo utilizados. INE
regisiro continuo, possul. mecanismo ‘de controle, manual ‘com verif- 24,87 Proced mentos, estabelecidos para reintegracio_de hemocom- | 11
A 0 trequente, ae 2 qua ponentes, sendo condicdes indispensavels: nao abertura do sistema, tem-
se mantenha fechado por longos periodos, com termémetro de maxima beratura controlada de acordo com a especificacio do
e minima) . 1emo_comcFonent_e em todo tempo fora do servico, documentacdo es-
ecificando a trajetoria da bolsa, presenca de amostra de concentrado de
i ] eméacias suficiente para realizar testes. i )
4.2. Procedimentos Nivel |Sm__|[Ndo |[NA 5.4.9. Envia hemocomponentes para uso nag terapéutico (pesquisa, pro-| |
4.2.1. POP atualizado e disponivel. 1 due%ao ?e I g‘ptes, OE}(I’OS% com aut,orélza(;tao domestgno da Salde,
4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. m mediante confrato ou outro termo equivaente e informando, no minimo:
122, Armazenamento de sangue e hemocomponentes nao liberados e/ 1l finadade do envio, fuimero da ol enviada e a instituiceo de destino
rac(ieg X a(I)S em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e E 4.10% En\éido de peldm{"‘ eglj:tecentq dOdUS?\At.e(astpéutng pé"a%é’ro ducio de|
223, Boceimenios scibdeciios ¢ exiios para o mango dos e 1 e e e e o sy
424, E?ea sepa?ada para armazer?amento ‘de sangue elou hemocom-| I terapéuticodpa_ra produgéolde ré%mo erivados realizado por empresa de
ponentes rejeitados. transporte do insumo regularizada junto a Anvisa .
4.2.5. Organizacao do estoque dos hemocomponentes de acordo com o| Il
e Harn e cont facil d o
4.2.6. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para si-| Il Ses
tuacOes de falta de ene?qia ou defeitos na cadeia de firslpo. P Observactes:
4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios Nivel [Sm  |[Ndo |NA

4.3.1. Prazo _de validade de acordg com antico: ulante/solugzéo (Pre
servadora utilizada (CPDA1 - 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 diss,
Solucao aditiva - 42 dias).

4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemacias a 2°C a 6°C. i
4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou ali-
8uot%em, outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos
e 2°C a 6°C, com registro do horario de preparacéo.

6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes

Nome do responsavel:
Formacao profissional:

4.3.4. Concentrados de hemécias congeladas armazenados a - 65°C ou

Registro no conselho de classe:

de preparacéo.

interior, com validade de 10 anos. Contato:

4.4. Armazenamento de Componentes Plasmaticos .

1.4.‘%_ Armazenfam_ento dellgFC e C%8° ara f_mfs transfuszo‘?als 18°C| Il

negativos ou inferior, por 12 meses; ou inferior por 24 meses. i ; z

4.4.2. Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou| Il1 ghR%ce;r;oasl Elljlarllni?incg(siolmnaritado NI |e| Sim- NeoNA

inferior, por 12 meses. 612 Su iS50 téchi r orofissonal de nive ior habilitad |

4?13 Plasm%oomum armazenado & temperatura de 20°C negativos ou| 11 e3 I'nfraggylﬁfa ecnica por_profissional de Nnivel superior habilitado. Nivel 'Sm NG INA

inferior, por 5 anos. L o e

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de| Il 6.2.1. Area fisica conforme legislacdo. . I

20°C neqativos ou mije”or' por 5 anospl teegn%cagtﬂﬁ ﬁgr;ﬁdegqtos qualificados, suficientes e em conformidade com| Il

4.5. Armazenamento de Componentes Plaquetarios . -

45.1. Ternperatura de armazenamento de 22 ? 20C7 em @”%50 cons- 11 6.2.3. COntl_'OIe e registro da temperatura do ambiente (22 OQOC) ,||| ] _

Ejant?, com validade de acordo com o plastificante da bolSa (3 a 5 g.g.lPrggegl gtﬁmaltozd T = NI\IIId Sim_[N&do [NA
ias ualizado e disponivel.

4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, | Il 6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. ] o 11

no maximo de 4 horas, mantidos a 22 72°C, com registro do horario 6.3.2, Se terceirizado, o prestador estd regularizado junto a vigilancia| |

.6. Armazenamento de Granulécitos

sanitaria.

dade de 24 horas.

4
Iz.6.1. O concentrado de granuldcitos armazenado a 2272°C, com va-
4

.7. Armazenamento de Componentes Irradiados

4.7.1. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros
hemocomponentes.

4.7.2. Concentrado de hemacias irradiadas armazenado até 28 dias de-
0is da irradiacéo considerando a validade do hemocomponente inicial.
oncentrado de plaqueta e de granulocitos irradiados com as datas de

validade original.

6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle| 111
de qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
amostragem, os criterios de aceitacdo e parametros minimos (confor-
midade Tgual ou maior que 75?de cada item controlado em

todos os hemocomponentes, excegdo do conc. hemécias por aférese e
contagem de leucocitos em componentes celulares desleucocitados que
devem ser de 907)

6.3.4. Redliza co_nt.role de qualidade dos hemocomponentes produzidos,| |1
conforme preconi zado.

6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a| Il
menos que o_hemacomponente analisado ngo sga utilizado para trans-
fusao apos utilizacdo como controle de qualidade.

Observacoes:

6.3.5.1. Registros das acOes realizadas para identificacdo do agente em| |1l
%gd de contaminagdo ‘microbioldgica, sua provavel fonte e medidas
otadas.

6.3.6. Avaliacdo sistemédtica dos resultados do controle de gualidade das| |1
amostras de hemocomponentes avaliados, e registro das agoes corretivas

e preventivas adotadas.

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

pelo codigo 00012014061600064

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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