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1. CICLO DO SANGUE
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de Sangue
i Ciclo do doador =
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HEMOCOMPONENTES
CH

CONCENTRADOS DE HEMACIAS
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PLASMA FRESCO CONGELADO
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CONCENTRADOS DE
PLAQUETAS

PIC-am

PLASMA ISENTO DE CRIO

BC

BUFFY COAT
CAMADA LEUCOPLAQUETAR

CRIOPRECIPITADO -

HEMOTERAPIAratamento utilizando componentes sanguineos 1 h;.;.;éem’};



CONCENTRADOS DE HEMACIAS

CH- Congeladas

Criopreservadas

CH CHL

Concentrado de Hemacias Lavadas
ADesplasmatizado
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Concentrado de Hemacias
APossuiquantidadesignificativade

células residuais, principalmente aoss AProteina inferior a 0,5g/unidade
leucécitos ’ = AMicrobioldgico
CHPL CHE ARecuperacasib

Concentrado de Hemacias Pobre em Leucdcitos
AL eucorreduzido
AReducdo em torno de 80% de leucocitos

L
Volume/Hematocrito/Hemoglobina/Hemalise/Microbiologico N s
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PLASMAS

PLASMA ®

PLASMA COMUN
\ / Congelado
/ @ ANZo tem uso terapéutic
\-.\ /./ AUso para producéo de
K > hemoderivados

PLASMA FRESC
ACongelado PLASMA FRESCO RICC

AUso terapéutico PLAQUETAS

AUso para producdo de hemoderivados AUtilizado para producéo de plaquetas
AQrigina também plasma pateso
terapéuticoe producéo de hemoderivados.

PLASMA ISENTO DE CRIO  CRIOPRECIPITADO

ACongelado ACpngeIado ,
AMuito pobre em proteinas de alto peso molecular. ARico em proteinas de alto peso molecular.

AUso terapéutico AFibrinogénio; > 15éng/U.
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AUso para producio de albumina AUso terapéutico
Volume/Dosagem de fatores de Coagulacgéo "] | Hemocentro
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PLAQUETAS

ACP originado de Camatlaucoplaquetéaria

Avolume
ACompatibilidade
ApH
AMicrobioldgico A tidade de ol t
ACP originado de Plasma Rico em Plaquetas J A\?cl)Jlirr:ea © € plaguetas
Avolume ApH
é;:l_olmpatlbllldade A Quantidade de Leucdcitos
crobioldai
AMicrobiologico AMicrobiologico
@ Afereses
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" PLAQUETAS Pool
. : Filtrado
: 1
\ /
AConfeccionado a partir de unidades randémicas> . 7/
AQuantidade de plaquetas 9 _/’ATodos 0s requisitos do pool satasleucotizar
AMicrobioldgico . .~ A Quantidade de leucécitos
ACompatibilidade entre as unidades Te— = -
Avolume
= N
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VALIDACAO

U CONCEITO

V Ato documentado que atesta que qualquer
procedimento,processq atividade,método analiticoou
sistema esteja realmente conduzindo aos resultados
esperados atendeasespecificacoes aosatributosde
gualidade pré-determinados Permite identificar e
corrigir problemasantesque os mesmoscomprometam
a segurancaa eficaciae a qualidadedos produtos ou
servicos

(Plano Mestre de Validac&d~undacao Hemocentro de Brasilia)
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VALIDACAO DE PROCESSOS

u CONCEITO

V Compreende a qualificacao dos equipamentos e
Instalacoes,a calibracaodos instrumentos de medicaoe
ensaios,a descricaodo processo,protocolo e relatorio de
validacao/revalidacdo, procedimentos estabelecidos,
treinamentodosoperadorese monitoramentodo processo

(Plano Mestre de Validag&oFundacdo Hemocentro de Brasilia)
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VALIDACAO DE PRODU(;AQ DF

HEMOCOMPONENTES ' oo

AAAAAAAAAAAAAA

PROTOCOLO DE VALIDACAO

INSUMOS




PROTOCOLO DE VALIDACAO

OBJETIVO

TIPO DE VALIDACAO

ALCANCE

RESPONSABILIDADES

EQUIPE DE VALIDACAO

DEFINICOES E SIGLAS

DESCRICAO DO PROCESSO

ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO

EQUIPAMENTOS CRITICOS

10.0UTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
11.PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS DOCUMENTOS
12. TREINAMENTO

13.PLANO DE AMOSTRAGEM

14.ENSAIOS

15.CRITERIOS DE ACEITACAO

16. MONITORAMENTO / REVALIDACAO

(Plano Mestre de Validagci‘d:undagao Hemocentro de Brasilia)
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OBJETIVescreva o objetivo da validacao.

EXEMPLOS:

VValidar o processamento de sangue total para a obtencdo de
hemocomponentes na Fundacdo Hemocentro de Brasilia, utilizando os
equipamentoscentrifugas KR, extratores automatizados- Compoma? G5,
equipamento de conexaoestéril ¢ Compodocks; freezersde congelamento
rapido¢ BlastFreezer seladoras

VEsta validacdo tem como objetivo principal evidenciar de forma
documentadage com alto graude segurancague 0s equipamentosjnsumose
servidores treinados produzirdo, consistentemente,hemocomponentesque
atendamaosrequisitosestabelecidogpelaslegislacoehemoterapicasvigentes,
garantindo hemocomponentes de qualidade, visando a seguranca
transfusional

N Y.
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TIPOS DE VALIDACA@orme o tipo de validacdo
(prospectiva, concorrente ou retrospectiva ).

EXEMPLO: VALIDACAO CONCORRENTE

V A validacaoconcorrentepode ser aplicadaguando o processoé similara outro
previamentevalidadoou o processcé bemconhecido

V Por se tratarem de processosbem conhecidos,a validagcao sera conduzida
contemporaneamente aos processos produtivos e de distribuicao dos
hemocomponenteso que ird reduzir os custose garantir a manutencaodos

estoques

V Avalidacaaconcorrenterealizadgpor etapas

ETAPA 1:
EXECUGAO D

EQUIPAMENT( i LIBERACAO I
CONFORME PRODUTO
REAUZAQAt
INSUMOS CONFORME DE MAIS
ETAPA 2: RODADAS )
NAO REINICIAR A
CONFORME ETAPA 1

ANALISE D
PRODUTO

PROCESSO
PESSOAS

REINICIAR A

PROTOCOLO CONFORME ETAPA 1




ALCANCEite os setores envolvidos na validacao

FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
ALTERADO DE ACORDO COM O DECRETO N@ 38.624, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2017

| COMSELHO DELIBERATIVG | PRESIDENCIA
| COMSELHC FISCAL |
Unidade de Assessoriz de Assessoriz de Assessoriz da Assessoria Ouvidoria Centro de
Tecnologia da Comunicagdo Planejamanto Hemaorrede Juridica Compras
Informagio Saocial & Gestdo I
|_ Nicleo de Nicleo de
Micleo de,, | Micleo de,, ManutencEo Pasquisz
Redes e Sistemas de Precos
Segurancs da ,
Infarmac3o Nucleo de
N Suporte COORDENACAD DE
ADMINISTRACAD
GERAL
]
| | | 1
Gerénciz do T Garénciza . . Gearéncia de Nicleo de
) Geréncia de da ~ Gerencia de Gerencia de Oreaments
Ciclo do Doador s ambuy; Gestio d Apgi : : Contratos &
Laboratdrios stdrios estzo de poio & Finangas &
Pessoas Servigos il Convénios
Lantzhilidads
Nicleo de . | Niclen de
| | Ceptagéo, || Mucleods Im!mﬂ' Micleode | ||  Micleo de Micleo de
Registro & hematologiz Farmicia administrac3o Protocolo Execuclo
Orientagzo de Pessoal Nicleo de | Grcamentéria
i | | o] [
Micleo de S ucleo de Arguivo
) = Sorologia e T:aiznlzrzii Micleo de -
N_I_”{_IEE de Exames i L| Desenvolvimen | || Mucleade Micleo de
L | Trizzem - Mzterial
Clinica de | Dﬂu{!zﬂ.df Comolementares to de Pessoas erial Contabilidade
Doadores istribuig=o ]
| | Mucleode
Patrimdnio
MNicleo de MNicleo de
Coletzde Residuos | { MNucleade FUNDATGADO
— Sangue de Transoorte
Dosdores Hemocentro
DE BRASILIA




RESPONSABILIDADB&Ina as responsabilidades
pela execucao das acoes, citara

Exemplo:

U Analistasde atividadesGEPROD
V Supervisionae compilaros dadosobtidosno processade validacag
V Definirparametros

U Analistasde atividadesGECQ
V Liberacaadosresultadosconformeos parametrosdaslegislacfevigentes

U Técnicode AtividadesGEPROD
V Recebemsbolsasde sangueotal do Nucleode Coletg
V Processap sangueotal: centrifugar,extrair, identificare armazenamns hemocomponentes

U Técnicode AtividadesGECQ
V Realizawo testesde controle de qualidadede hemocomponenteproduzidospelaFHB conforme
legislacaorigente

U Assessoriala Garantiada Qualidade
V Orientac&onaelaboracaado Protocoloe Relatérioe aprovacdodosmesmos

U Diretoria Executiva
V Aprovacgaado protocolo e relatorio de validacao

-
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PROTOCOLO DE VALIDACAO:

EQUIPBEVALIDACAO

V Informe o nome e matricula dos participantes da equipe de
validacao

V NOTA Comoa Q.I e Q.O podem ser realizadaspelo fornecedor
juntamentecomo setor, cite tambémosnomesdosresponsaveis

DEFINICADESIGLAS

V Coloqueo significadadostermostécnicos siglase abreviaturas

ENE I
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DESCRICAO DO PROCESSO:

U Referénciade processoga validadosou conhecidos
V Partirdo zero?
V Experiénciasle outro servico
V Tentativae erro

U Execucaaleveserrealizadapor profissionaisqualificados

U Especificansequipamentosenvolvidos
V Centrifugas
V Extratores
vV ..

U Referenciarost h t r€lacionados
U Especificapnslaboratériosde apoio

U Referenciaroscritérios de aceitacao

FUNDAGADO

Hemocentro
ANVISA DE BRASILIA
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DESCRICAO DO PROCESSO:

EXEMPLO 1:

Retire as bolsas Deixe em Crie um lote de .
de ST do Monta repouso por no centrifugagéo no Centrifugue e processe
carga ) minimo 2h SistHemo J

Plasma Fresco

Congelado ECoEt

fluxograma IEPOP Homogeneize
NUPROO001

Armazene em

T NB S 1-31@ Repouso por 2h

Centrifugue

Fracione

Congele conforme J

Identifique e
coloque no
homogeneizador

L
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DESCRICAO DO PROCESSO:
EXEMPLO 2:

FLXOGRAMAT: PROCESSAMENTODO SANGUE EMBOLSA QUADRUPLATAR C/FILTRO

RETIRE AS BOLSAS
DO MONTA CARGA

ACOMODAR AS BOLSAS
FACA A INSFECAO VISUAL D EM SEQUENCIA DO
INTEGRIDADE D BOLSA HORARIOQ DE TERMING
¥ DA COLETA
DEIXE EM REPOUSO
POR NOMINIMO ! HORAS
¥
CADASTRE O LOTE DE
CENTRIFUCACAD %o SISTHEMO
!
CENTRIFUGUE FROCESSE
¥ L ¥
CONCENTRADO BUFFY COAT
DE HEMACIAS PLASMA
¥
: ‘ B
Homogeneize s AIELIRES
bgl FLUXOGRAMAII - POP BC (IT)
a holsa CEPROD NUPRO/ 001 ¥
¥ AGUARDELIBFRACAC
| FILTRE ‘ D0 GELAB
¥
,;—I—,; ROTULE O
BUFFY-COAT - (BC)
CHF (15) BOLSA VAZIA -
C/FILTRO IDENTIFIQUE 4 BOLSA DO CADASTRE 3,4 OU § BC
" CPP/CEFF (POOL) |  PARAOPREPARODO
1 CPP/CFFF { POOL)
DESCARTE —
FACA A (CONEXAQ ESTERIL)
( MO LD DOSBC's ECONECTEOPOOLDE | | CARASTRL OLOTE,
*“BOLSA COM FE SRS BC A BOLSA COMPOSTOR OU PROCESSE &
ORDENHE 0 SEGMENTO ‘\\ COMPOFLEX (1300 mL)

EIDENTIFIQUE O f
HEMOCOMPONENTE - " I l
CHF (15) CONCENTRADO DE FLAQUETA Residuo de BC —
[POOL) - CPP Y
¥ g U NDAGADO
OESUAMIE
= T aasenis
DEBRASILIA
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

U Pessoas
V Qualificacao

U Insumos
V Especificacoes

U Equipamentos
V Qualificac6egQle QO)

U Documentogrimarios
V t h td@a@peracao

Descrevaatravésde um fluxogramaas etapascriticasdo processogue serao

validadas
]
a— . I— é

e F UNDAGCADO
I | Hemocentro
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ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

Processo de validagao do
processamento de sangue total e
obtencdo de hemocomponentes.

Sistemade
Especificagies informacao
doST Temperatura
ambiente Operacao dos
equipamentos
— Qualificacdo
Volume
de pessoal
] P J
Repouso =
d Equipe : Qualificagdo ]
qualificada de
Freinamentuﬁ Desempenho
nos POP’s Ajustes de
| pardmetros

r

L <l
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EQUIPAMENTOS CRITICOS:

U Informeosequipamentoscriticosdiretamenteenvolvidosno processo
U Estessquipamentosdevemserqualificados
U Descrevabu anexeosrequisitospara

V Qualificacaale instalacag

V Qualificacaaperacionatl

V Qualificacaale desempenho

ENE I
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EQUIPAMENTOS CRITICOS:

EQUIPAMENTO MARCA MODELO IDENTIFICACAO
Centrifuga 01 Jouan KR4 0202523
Centrifuga 02 Jouan KRA4i 0202522
Centrifuga 03 Jouan KR4i 0202521
Centrifuga 04 Jouan KR4 0202520
Centrifuga 05 Thermo Cientific KR4i 0208349
Centrifuga 06 Thermo Cientific KR4 0208347
Centrifuga 08 Thermo Cientific KR4 0208348
Blast Freezer 01 i ACFRI CP-20 0900087
Blast Freezer 02 - ACFRI CP-20 0107320
CompoMat® A'i Extrator automatico Fresenius G5 1100922
CompoMat® B i Extrator automatico Fresenius G5 1100925
CompoMat® C i Extrator automatico Fresenius G5 1100923
CompoMat® D i Extrator automatico Fresenius G5 1100929
CompoMat® E i Extrator automatico Fresenius G5 1100924
CompoMat® F i Extrator automético Fresenius G5 1100926
CompoMat® G i Extrator automatico Fresenius G5 1100928
CompoMat® Hi Extrator automatico Fresenius G5 1101006
Compodock1- Equipamento de Conexao Fresenius No se aplica 1100914
Compodock 2 - Equipamento de Conexao/Solda Estéril de Fresenius N&o se aplica 1100915
Tubos de PVC sem Lamina; Veco HLF 5.18 0604681
Capela de fluxo laminar NPBI N&o se aplica 1595
Extrator Manual




EXTRATOREQUIPAMENTO CRITICO
Separacao de Hemocomponente&tapa Critica

-

- ‘ Interfaceamentode resultadosbidirecional
: b

‘ A Codigo da Doacéo
g Tipo de Kit Bolsa

Identificacdo do Operador

Identificacao do Extrator

Identificacdo das Centrifugas

Caodigo deHemocomponente

Migracao de Informacdes para o Sistema

Balancas

A Calibradas

A Converséo de peso para volume
A Validacéo (Preciso)

A |Selagens prProgramadas

|
AVAlarmes de seguranca = L é

g F U ND A ¢ A O
I | Hem@aéentro
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CENTRIFUGZEQUIPAMENTO CRITICO

Separacao de Hemocomponentegtapa Critica

U Qualificacaode Instalacéao- Q!

V

< < < <

V

Voltagem

Estabilidade da rede elétrica
Nivelamento do piso
Integridade do equipamento
Acessorios

Necessidades do equipamento

- 0 Qualificacaode Operacéao QO
Funcionamento de acordo com os parametros de fabrica
V Grandezas mensuraveis

A R.P.M.

A Aceleracio e Frenagem
A Temperatura

A Tempo

V Travamento da tampa

V Integridade do display | |_ 2

V Funcionamento do sistema de refri@lragéo

— FUNDAGADO
I | Hemdécentro
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CENTRIFUGZEQUIPAMENTO CRITICO

Separacao de Hemocomponenteg&tapa Critica

U Qualificacaode Desempenho QD

U AJUSTES
V Rotacao
V Tempo Objetivo:
V Integral |
- Produzir
V Rotor hemocomponentes
V Aceleracao conformes
V Freio

v

VALIDACAO DO PROCES

V Temperatura

SO




OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS

U Exemplo de INSUMOS/MATERIAIS UTILIZADOS:
V Bolsas quadruplas com Filtimline CPD consAGmanitol (O SAGmanitolé um

conservante que € adicionado ao concentrado de hemacias);

V Alcool 70%:

V Hipoclorito 1 %;

V Gaze em compressa;

V Liner¢ copo para Centrifugas;

V Caixas Azuispara armazenamento de concentrado de hemacias;

V Ordenhadorg para ordenhar os segmentos das bolsas permitindo o
preenchimento deste tubo com o conteddo da bolsa;

V Clampg grampo que serve para fixar ou pingcar segmento da bolsa;

V CompoMa®G5 ou pelo equipamento portattompoSur®; L ®
- Tt
_l i_ ii(uer:1<;$entAroo
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OUTROS INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS

U Exemplo de outros EQUIPAMENTOS UTILIZADOS.:
V CompoSe&® ¢ 03 unidades Seladora de segmento (tubo de PVCO);

V CompoSe@mobileac 01 unidade- Seladora portatil;

V Computador para cadastro dos lotes de centrifugaca&istHema; 01 unidade;
V Interfaceamento com &istHemo

V Computador com impressora de etiqueta3l unidade;

V Balanca de bancad@?2 unidades;

V Geladeira para o descongelamentoIECA°C (26°C);

V Freezer para armazenamento B&C¢- 40°C);

V Agitador de plaguetas;

V Computador para interfaceamento através do ProgradoampoMasteiNet G5¢ 01

unidade; ]
- L <8
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PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO /OUTROS DOCUMENTOS

VPOPGEPRODNUPRM®04- BOLSAQUADRUPLAILTRAN LINE Processamentdo Sangue

V POPGEPRODMUPR@OG - PROCEDIMEN'RARAVERIFICAC;,E[O)ARIALIMPEZ/E DESINFECQAO
DOSEQUIPAMENTENVOLVIDOSOPROCESTIEPROCESSAMENDESANGUE

VPOPGEPENUDESPOL

VPOPGEPROMNUPR@06 - PROCEDIMENTARAVERIFICACADARIALIMPEZ /A DESINFECCAO

DOSEQUIPAMENTENVOLVIDOSOPROCESTIEPROCESSAMENDESANGUE

VPOPGECM21¢ Controlede Hemocomponenteg Tratamentode Desvios

VPOPGECC004 ¢ Controlede Hemocomponentes; Concentradode Hemacias Leucorreduzidas

Concentradale Hemacias?obreem Leucocitos

VPOPGECMO5¢ Controlede Hemocomponenteg PlasmdrescoCongeladp

VRDONC34 - ANVISAde 11 de junho de 2014 ¢ DispbesobreasBoasPraticasno Ciclodo Sangue

V Portariade Consolidacam® 5 de 28 de setembrode 2017 ¢ Ministério da Saude

-

UNDAGCADO
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TREINAMENTO

Informe como sera realizado o treinamento dos operadores, o registro e a
avaliacao.

Exemplos

V Tratase de processo de revalidacdo onde o treinamento para
operacionalizacaalas centrifugase processamentodo sanguetotal &
processagualaosconstantesnos POPsle processamentalasbolsasde
sangue total (POPsGEPROD/NUPR@01, 003 e 004) previamente
validadose treinados

V O treinamento sera realizado por profissional capacitado,
representanteda empresavencedorado processdlicitatorio, conforme
edital de licitacao,termo de referéncia

V Participaraodo treinamento os servidoresdo NUPROseguindoas

L . :
diretrizesdo PORGEPENUDESBO], versaovigente | S | E‘ .
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PLANO DE AMOSTRAGEM

U AmostragemDescrevap quantitativo de amostrasa seremutilizadase
ascondicOoege armazenamentalasmesmas

Exemplo
¢ Amostragem:

V Seraoamostradas?24 bolsasde sanguetotal parao processamentae PRIMEIRA
FASEconformea seguit

ABolsa Tripla Convencionall2 unidadeq4 por rodada), seréo obtidos:
A12 Concentrados de Hemacias;
A12 PFQPFGi

A Bolsa Quéadrupla com Filtroline ¢ 12 unidadeg5, 4 e 3 por rodada), seréo
obtidos:
A12 Concentrados de Hemacias Filtrados;
A12 PFQPFGi

A12 buffy-coat para posterior obtencéo (segundafase) de 3 Pools de
Plaguetaq1 de 3 unidadesde buffy-coat, 1 de 4 unidadesde buffy-coate 1
i 2 |
de 5 unidadesde buffy-coat) = | ;‘ |
_l i_ i-I:er:'l([;(:AentAroo
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PLANO DE AMOSTRAGEM

U AmostragemDescrevap quantitativo de amostrasa seremutilizadase
ascondicOegde armazenamentalasmesmas

Exemplo
¢ Amostragem:

V Todasas bolsase hemocomponentesseparadospara o processode validacao
receberaoa etiqgueta: VALIDACAO

V O critério de separacaodas bolsasde sanguetotal deverarespeitar o estoque
estratégico dos hemocomponentes Nao serdo utilizadas bolsas de tipagem
conhecidaABe nenhumacomfator Rhnegativoconhecido

V Apdsprocessamentalo hemocomponentede interesseeste seraencaminhadoa
GECQaraque sejamrealizadassanaliseslosparametrosde conformidade

VPara ndo impactar no estoque estratégico sera analisadaa cada ensaio a
necessidade de reintegrar ao estoque ou realizar o descarte/expurgo do
hemocomponenteem questaa Os plasmasserao sempre descartados,pois nao

seraocongelados |
9 = L <00
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PLANO DE AMOSTRAGEM

U Amostragem Descrevap quantitativo de amostrasa seremutilizadase
ascondicoesde armazenamentodasmesmas

Exemplo
C Armazenamento de amostras:

V Realizada a analise de estoque estratégico, os hemocomponentes que
apresentarenresultadosconformes,de acordocom os parametrospreconizadosa
legislacé@ovigente, poderéo ser integradosao estoque para posterior distribuicao
para a Hemorrededo DF Dessaforma as amostrasserao armazenadasle acordo
comosPOPSpertinentes(GEPROD/NUPRO1, 003e 004).

V Casoos hemocomponentesestejam ndo-conformese/ou o estoque estratégico
estejaem niveisadequadosestesseraodescartados/expurgadgselo NUPRO

V Hemocomponenteplasmaticosserao, automaticamente,descartadospela GECQ
devidoao ndocongelamentmu o descongelamento

N Y.
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ENSAIO

Informe o0s ensaios analiticos que serdo realizadosno produto quando da
validacaade processo

U Informe osensaiosque seraorealizadosnasamostras
U Especificansequipamentosenvolvidos

U Referenciarost h t r€lacionados

U Especificapslaboratoriosde apoio

U Referenciamscritérios de aceitacao

Para amostras de produtos (hemocomponentes) informe 0s ensaios que serao
realizados tais coma Contagemde Plaquetas,Determinacdodo Grau de Hemodlise,
Contagemde CélulasResiduaispH, Contagemde Leucdcito®tc., ou sejaos parametros

ja definidosna legislacacespecificgpara osservicosle hemoterapia

-

UNDAGCADO
Hemocentro
A N V I s A DE BRASILIA

ol_ 9‘
|

i I



ENSAIO

Informe o0s ensaios analiticos que serao realizadosno produto quando da
validacaade processo

Exemplo Concentradosle Hemaciazomcamadaeucoplaquetariaemovida
U Ensaios
V Volume(mL)
V Hemoglobingg/unidade)
V Hematocrito(%)
V Leucécitogx 10%/unidade)
U Equipamentos
V CentrifugagMarca/imoldelo)
V ExtratoregMarca/modelo)
U PORlescrevendm processamento
t Critériode aceitacaoosvaloresdeterminadosna RDC34/2014- ANVISA

2L <
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CRITERIOS DE ACEITACAO

Informe oscritériosde aceitacagparao processemvalidacao

Exemplo

U Serédo validados os hemocomponentesque atendam aos critérios de
conformidade e/ou limites de aceitagcao constantes nas legislacoes
vigentes

ENE I
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MONITORAMENTO /REVALIDACAO

Exemplo

VO processode obtencao de hemocomponentesé monitorado por meio das
analisesde controle de qualidaderealizadagperiodicamentepela GECQg¢onforme
percentualdeterminadopelaslegislacoewigentes

V Processosvalidadosque nao sofreram alteracbese que foram continuamente
monitoradose conformes,ndonecessitande revalidacao

V O processodeveraser reavaliadocasoos hemocomponentesapresentemnao-
conformidadegersistentes

V Modificacoessignificativasno processodevemser avaliadagpara se considerara
necessidadele revalidacaado mesma

ol_ 9‘
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RELATORIO DE VALIDACAO

1. IDENTIFICACAO DO RELATORIO

2. REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

3. RESULTADOS OBTIDOS

4. ANALISES DOS RESULTADOS

5. COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

6. CONCLUSAO

ENE I
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IDENTIFICACAO DO RELATORIO

ldentifique para qual processo ou meétodo analitico o relatorio de validacao é referen

EXEMPLQ@:

Revalidacdo do processamento de sangue total para a obtencao de
hemocomponentesna FundacdoHemocentrode Brasilia,utilizando centrifugas
KR, extratores automatizados (CompoMaP G5), equipamento de conexao
estéril (Compodocksg), freezersde congelamentorapido (BlastFreezerACFRI
CR0) e seladoras

2L <o
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REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDA

Cite 0 nome do protocolo de validacio DE REFERENCIA que descreveu as acoes
resultados deverao constar no relatorio.

EXEMPLQ@:

PRV001/2018 ¢ NUPRO/GEPROD/DIREX/FHREVALIDACADO PROCESSDE
PRODUCADEHEMOCOMPONENTES

ENE I
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RESULTADOS OBTIDOS

Informe os resultados obtidos durante todo o processo de validac&o. Inclua aqui, c
resultados da QD.
OBS: Os registros da Q. e Q.0 dos equipamentos criticos devem ser anexados a
relatério de validacao

EXEMPLOL.: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemacias e Plasmas
utilizando um extrator especificos Equipamento critico inserido no
processo

COMPOMAT G5 3 - BCPT2504

BOLSA QUADRUPLA FILTRO
- Conc. de Hemacias Filtrado PLASMA
DOACAO ——
BUCHCITOS - -
Volume |Hematocrito |Hemoglobina| 10%/ Resultado | Leucocitos [ Hemadias | Plaquetas | Resultado
(mL) (%) (g/unidade) | =" 7 lconforme? | (x10%/ mL) | (x10%/ m) | (x10%/ mL) |Conforme?
unidade] ' ' '
i 0120180703008 257 57,2 474 0,0000 5IM 0,016 2,300 43
[ 0120180703077 255 60,2 50,5 0,0000 s5IM 0,020 0,900 25
i 0120130703005 276 61,6 55,9 0,0000 5IM 0,012 0,000 43
[ 0120180703004 251 58,0 49,7 0,0000 s5IM 0,012 2,000 45
RESULTADOS EM PORCENTAGEM
DE CONEORMIDADE 100 100 100 100 100 100 100

2L <L
o
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RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO2: Resultados obtidos dos Concentrados de Hemacias Pobre em
Leucocitos, Plasmas e CPBC utilizando um extrator especificos
Equipamentocriticoinseridono processo

COMPOMAT G5 4 - BCPT2499

BOLSA QU,&;DRUPLA TAB
50ACKD Conc. de Hemacias Pobre em Leucocitos PLASMAS CPBC
Volume  |Hematdcrita Hemn:rlgln:ubina LEI[-:_:;-JD-;:DS Leuisécitns Hen;fciag F'Iaqul:etas Féii";g?ﬂ‘jz Yolume LEI[':;;;I:DS PI?;LI;?;?S EESHL;:?E:
(mL] (2] (glunidadel | " el Conforme? | (0" mb) | (=10°% mL) | (10" mL) o (mL) unidadel | unidadel 2

i 0120180705015 209 61,0 60,1 0,94 SiM 0,036 0,000 55 0,04 13
i 0120180703022 272 56,3 50,9 0,89 S 0,428 0,600 56 0,07 713
i 0120180703010 286 55,6 51,5 0,92 S 0,076 0,100 54 0,06 74
i 0120180704013 285 55,8 52,1 1,02 SiM 0,002 0,10 54 0,28 B
i 0120180704018 296 58,2 58,0 0,55 S5iM 0,042 0,20 55 0,18 6,3
i 0120180704016 273 57,6 50,5 0,43 SiM 0,006 0,10 54 0,08 7.6
i 0120180704179 305 62,5 61,5 0,43 SiM 0,018 0,1 MA MA MA A
i 0120180704185 2BB 59.0 53,0 1,06 S5iM 0,010 0,0 MA MA MA A
¥ D120180704164 317 60,4 64,4 0,40 SiM 0,240 0.4 NA NA MA ;

RESULTADOS EM

PORCENTAGEM DE 100 100 100 100 100 100 100 100,00 1000
CONFORMIDADE

Sl
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ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

Apesar dogritérios de aceitaca@onstarem ngrotocolo de validacaa importante

resaltar esses critérios antes de analisar os resultados.

PARAMETROS
TR TR Volume | Hemoglobina | Hematodcrito Leucocitos Hemdcias Plaguetas
{mL) (g/unidade) (%) {unidade) {unidade) {unidade)
CPBC A0a 70 NA NA < 0,5 x10° NA >55x10"°
CPP/F4 150 a 300 NA NA < 5 x10° NA >2 20x 10"
CH 280 a 420 > 45 50a70 NA NA NA
CHPL 260 a 400 >43 50a70 =1.2x10° NA NA
CHF 230 a 340 > 40 NA =5 x10° NA NA
CRIO 102 40 NA NA NA NA NA
PEC/PFCi >150 NA NA =1 x10°'™ | =6x10°'™ | =50x10%'™

| NAGSNA2& RS I OSAGlFoen2 LI NI 238 K¢
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ANALISES DOS RESULTADOS

Analise os dados obtidos.

BOLSAS TRIPLAS BOLSAS QUAD TAB BOLSAS QUAD FILTRO
CDMFDMAT EM % DECONFORMIDADE % DECONFORMIDADE
VALIDAC AO: PLASMA CHPL CPBC | PLASMA | CHF POOL
1 8CPT2488 100 100 100 100 75 100 100 100
2 8CPT2487 100 100 75 75 100 75 100 100 |:
3 8CPT2504 83,33 100 83,33 83,33 82,14 100 100 100 l]
4 8CPT2499 100 100 100 77,77 100 100 100 100
5 8CPT2506 100 100 100 100 100 100 100 100
3 8CPT2502 100 100 100 100 75 100 100 100
7 8CPT2503 100 100 100 100 100 75 100 100
8 8CPT2500 100 100 100 100 80 100 100 100

U EQUIPAMENTO: CompoMat®G5i Fresenius Kabi, n° de série 8CPT2504 (apelido rotina: CompoMat® 3):

V Bolsas Triplas: 100% conforme em todos os parametros, exceto 83,33% de conformidade em contagem de plaquetas

no plasma.

V Bolsas Quadruplas TAB: 100% conforme em todos os parametros, exceto 83,33% de conformidade em contagem de
plaquetas no plasma e em dosagem de hemoglobina no CHPL; 82,14% de conformidade em contagem de
leucécitos no CPBC; e 85,7% de conformidade em contagem de plaquetas no CPBC. I
=L G‘ﬁ
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVA

Comente os desvios observados e as acoes adotadas para correcao. Caso nao h
RSaOA24% LINBSYOKSNJ ab%h Chw! a h.

EXEMPLQOL: Validacédo concorrente ¢ insercdo de um novo equipamento ¢
EXTRATQR

O processo de qualificacdo dos extratores automaticos CompoMa® G5
transcorreudentro do esperado

Os demais equipamentosenvolvidosno processo(centrifugas,conexaoestéril,
freezersde congelamentarapido e seladorashéo interferiram significantemente
nos desviosobservadosge que, provavelmente eram inerentesas caracteristicas
fisiologicados doadores,com excecaaa elevadacontagemde hemaciasnosdois
plasmasobtidos atravésda CompoMat 7, que pode ser resultante de pequena
vibracéona centrifugacaoou na manipulacaqré-extracdodo hemocomponente

e
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COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVA

Comente os desvios observados e as acoes adotadas para correcao. Caso nao h
RSaOA24% LINBSYOKSNJ ab%h Chw! a h.

EXEMPLQ2 : Validacdo concorrente ¢ insercao de um novo equipamento -
EXTRATQR

U NoProtocolode Validacamaofoi estabelecida rotina de utilizacdodosextratores
U Objetivandoa manutencaoda rotina de processamenta validagcdoaconteceuem
quatro etapas

V Doisextratoresforam testadossimultaneamente

V Osensaiodoram realizadosnoshemocomponente®btidosnosdoisprimeiros

extratoresutilizados

V Apodsanaliseddosresultadose aprovacaaestesforam inseridosnarotina.

V Somenteaposa aprovacaodos 2 primeirosextratoresfoi dadaa continuidade

do processade validacdogem outros 2 equipamentos L 6‘ 2

®

e F U N D A ¢ A O
| | Hemocentro
ANVISA DEBRASILIA




COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVA

Comente os desvios observados e as acoes adotadas para correcao. Caso nao h
RSaOA24% LINBSYOKSNJ ab%h Chw! a h.

EXEMPLQ: Validacdoconcorrentec insercaode um novo equipamento¢ CENTRIFUGA

U A primeiratentativa de qualificacdo/validacadoi realizadana primeira centrifugainstalada,a
centrifuga 05, em programa para obtencdo de hemocomponentesna primeira fase de
processamentode bolsas quadruplas TAB (programa 10), varios ajustes de parametros de
centrifugacao precisaramser testados até que fossem atingidos os indicesde conformidade

consonantescoma legislacaovigente.

U Paraosajustesde parametrosde centrifugacadoram consideradosloispontosimportantes
V Densidade de cada fracdo do sangue total: Camada de heméacias, Camada
leucoplaquetariee plasma
V Tipode hemocomponenteconsideradanédo conforme concentradode hemaciasplasmas

l
e concentradode plaguetas = |_ 6‘ 2
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CONCLUSAO

Finalize o relatorio emitindo um parecer se 0 processo esta validado ou nao.

EXEMPLQ:

Considerandaue todos os hemocomponentegestadosforam processadosos
extratoresautomatizadosCompoMaPG5 ¢ FreseniuKabi (e utilizandoos demais
equipamentosdo Laboratoriode Processamentdo NUPRO centrifugasconexao
estéril, freezers de congelamentoe seladoras),foram obtidos resultados dos
indicescom percentuaisde conformidadeiguaisou superioresa 75%, atendendo
portanto, a legislacaovigente Assim,concluiseque estaovalidadosos processos

comosequipamentosenvolvidos

e
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CONCLUSAO

Finalize o relatorio emitindo um parecer se 0 processo esta validado ou nao.

EXEMPLQ:

Considerandayue todos os hemocomponentedestadosforam processadosas
novascentrifugaskKRH ¢ ThermoCientific 05 (FHEB®208349, 06 (FHB®208347,
08 (FHB®208349 e utilizando os demais equipamentos do Laboratorio de
Processamentdo NUPRQO extratoresautomatizadosgonexaoestéril, freezersde
congelamentce seladoras)foram obtidosresultadosdosindicescom percentuais
de conformidadeiguaisou superioresa 75% atendendo portanto, a legislacao
vigente,bem comoasexigénciagparaa certificacaopela AABB Assim,concluise
gue estaoqualificadosos equipamentosem questaa

N Y.
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Protocolo de Validacao de Transporte
Objetivo:
U Validacdo do transporte de hemocomponentesem caixas térmicas

padronizadas,no trajeto da Agéncia Transfusionalpara a Fundacao
Hemocentrode Brasiliae vice-versae no transporteintra-hospitalar

Tipode Validacao
U ValidacadConcorrentedProspectiva
Alcance

AssessoriglaHemorrede

Gerénciade Processamente Distribuicdode Hemocomponentes
Agénciadransfusionaisla HemorredeSES/DfF

Assessorigla Garantiada Qualidade

G- G- - -
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Protocolo de Validacao de Transporte
Responsabilidades

U Orientacao na elaboracao e aprovacao do Protocolo de Validacao e
Relatoriode Validacédo Assessori@a Garantiada Qualidade

U Elaboracaodo Protocolo de Validacao e do Relatéria Analista de
Atividadesda FHB ASHEMO

U ExecucaoAuxiliar,Técnicoe/ou Analistade Atividadesda FHB

U Analisede resultadose laudos Analistade Atividadesda FHB¢ ASHEM@
GEPROD

Equipede Validacéao

U Nome/Funcao/Setodosservidoresnvolvidosnaexecucaalo processo

—L <t
DefinigOese siglas Especificar.. _I F ronateds
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Protocolo de Validacao de Transporte

Descricéo do Processo:

U InformacoOesiniciais

V Consideraseo tempo de transporteprevistocomoo tempo necessario
para sair do Hospital, chegar ao Hemocentro, realizar o0s
procedimentos de distribuicdo de hemocomponentes(assinar 0s
formularios e retirar os hemocomponentesio NUDIS contabilizamos
10 minutos)e retornarao Hospital

V O processoconsistena montagemde caixastérmicas padronizadas
comhemocomponente® geloreciclavel(geloX de maneiraa garantir
a temperatura de transporte preconizada pela legislacbes
hemoterapicasigentes

Jl o
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Protocolo de Validacao de Transporte
Descricéo do Processo:

U Parametros;

Padronizacaalascaixastérmicas

Padronizaca® quantitativo de material refrigerante - GeloxX!:
Definicaode cargamaximae minima;

Critériosde aceitacadodastemperaturas

Sistemasde Monitoramento de Temperaturg

Temperaturaexterna;

< < < < < < <

Testesem triplicata e temperatura monitorada em no minimo trés
pontos distintos, de cadacaixatérmica. :
= .
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Protocolo de Validagéo de Transporte<®.

AAAAAAA

Descricdo do Processo: e el
=
U Protocolospor hemocomponentea sertransportado: -
A Exemplo Concentradade Hemécias TAV.'SA

V A montagem das caixas térmicas ocorrera com CHs segregados
exclusivamentgaraostestesde transporte

V As heméacias estardo, durante todo o periodo de validacéao,
acondicionadasna CamaraFria n® 03 a 4 = 2°C, previamente a
montagemdascaixas

V Ascaixasdeveraoserarmazenadagmtemperaturaambiente(22 + 2°C).
Asunidadesde hemaciagleveraosercolocadasem posicaoconformeos
esquemaselaboradosneste protocolo, de acordo com o tamanho da
caixa

V Posicionaros loggersafixadosas bolsasnas posicoesindicadasde cada
figura,como objetivo de avaliara distribuicaoda temperaturanascaixas
termicas




Protocolo de Validagcao de Transporte_e_,

Descricdo do Processo: Hemocentro

) L L
U Protocolospor hemocomponentea sertransportado: o

A Exemplo Concentradade Hemécias 10

ANVISA

V Posicional0lloggerdo ladode fora da caixa,em cimadatampa, para
monitoramentodatemperaturaexterna(ambiente)

V Naparte superiordeveraser colocadoo suporte de divisdoadaptado
a caixatérmicae o gelox

V A equipe devera preencher a ficha de Controle ¢ Validacaodo
transporte(ANEX@®1) comasinformacoes

V Aposfinalizacdodos ensaios,armazenaras hemaciasna CamaraFria
n° 03, acondicionaros gelox a temperatura de -20°C, transferir as
iInformacdesdosloggersparao sistemaSmuk®e avaliara leitura.

V Ostestes serao feitos para transporte de até 6 horas, sendoque a
temperaturaseraregistradapelosloggersa cada05 minutos




Protocolo de Validacao de Transporte
Descricéo do Processo:

U Exemplodo detalhamentode um teste, comcaixade 12 e cargamaxima

V Serédocolocadasem uma caixatérmica pequenal8 bolsasde CH,
retiradas da CamaraFria n® 03, com temperaturade 2 a 6°C. Na
parte superiordestacaixaseracolocadoOl1 geloxde 1.000mLcoma
temperaturaem torno de -20°C, por cimade um suporte de divisao
adaptadoa caixatérmica, paraque nao haja contato direto do gelox
com qualquerbolsade CH Asbolsasdeverdoseracondicionadasa
caixasomenteno momentoimediatamenteanterior ao transporte,a
fim de evitar o aumento desnecessariala temperaturainterna da
caixa

V Antesdo inicio dos testes 0s loggersdeverdoser descarregado$o
sistemaSmuP

o L
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Protocolo de Validacao de Transporte

Descricéo do Processo:

U Exemplodo detalhamentode um teste, com caixade 12L e cargamaxima

V Deverao ser posicionados3 loggers nas posicdes indicadas no
esquemaz, a fim de avaliara distribuicaoda temperaturanascaixas
termicas

V Posicional0lloggerdo ladode fora dacaixa,em cimadatampa,para
monitoramentodatemperaturaexterna(ambiente)

V Deveréoser preparadasduas caixas uma delasficara sob o sol e a
outra soba sombra,durante6 horas

V Passadass 6 horas,retirar os loggersda caixae de fora da caixae
transferirasinformacoesparao sistemade registroSmuP

=~ 0

— ~
I i-IUNDAQtAO
I emocentro
ANVISA DEBRASILIA




Exemplo de um esquema:

21 unid. Média (24L) 2 de 500 g superior a 30°C)
Carga maxima 2 de 500 g inferior (+°€)

CONCENTRADO DE HEMACIAS

>  GeloX 500 mL a+(30°C)

Suporte de divisédo (Plastico Polipropilenc

Bolsa deConcentradale Hemacias

Separador (Mant#solante)

» GeloX 500 mL a (+°€)

Caixa Invicta 24 Litros. é

F U 53 A C A O
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Protocolo de Validacao de Transporte
ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

Tamanhoe eficiénciado gelox
Vedacaodascaixas

Tempode transporte

Quantidadede amostras

Monitoramento datemperaturadentro da caixa
Temperaturaexterna/ ambiente

EQUIPAMENTOS CRITICOS DO PROCESSO :

Naoseaplica

V Nota: Naoexistemequipamentoscriticosrelacionadosa essavalidacaa

=~ 0



Protocolo de Validagao de Transporte_! L
OUTROS INSTRUMENTOS/EQUIPAMENTOS E MATERJAI

Suportede divisag é —

AAAAAAAA

AAAAAAAAAA

Logger iButton calibrado contra padrdes rastreaveis Os certificados de
calibracaocencontramsedisponiveisna ASSINFRA/FHB

Sistema de Leitura e Monitorizacdo de Temperatura ¢ Smul®
(versdd®.7.3.53©20002008);

Caixastérmicas de material plastico (poliuretano) pequenas(12 litros) e
medias(25 litros);

Geloxde 750mLe de 1.000mL

V Nota. Embora ndo sejam equipamentos, S&o itens criticos para

realizacaodo processo o



Protocolo de Validacao de Transporte

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS DOCUMENT
U POPS do Setorde Distribuicaa

U RDCANVISAN® 34, de 11 de junho de 2014 ¢ Dispdessobre as Boas
Praticasno Ciclodo Sangue

U PortariaMSn° 158 de 4 de fevereiro de 2016¢ Redefineo Regulamento
Técnicode ProcedimentosHemoterapicos

U RDCANVISA° 20, de 10de abril de 2014 ¢ Dispdesobre o regulamento
sanitario para o transporte de material biologicohumano.

U Portaria ConjuntaANVISA/SA®° 370, de 07 de maio de 2014 - Disp0be
sobre o regulamento técnico-sanitario para o transporte de sanguee
componentes

AAAAAAAA
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:Ili Protocolo de Validacao de Transport(éﬂ
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TREINAMENTO

U Exemplol:

V Treinamentoda equipetécnicapara montageme expedicaodascaixas
comhemocomponentegaraasAgénciasliransfusionais

V Capacitacaaostecnicosparao transporte;

V Profissionais habilitados ficardo responsaveispela montagem das
planilhas

63




—! L Protocolo de Validagao de Transporte_e_
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TREINAMENTO

U Exemploz:

V Osanalistasficardoresponsaveigpelamontagemdasplanilhas

V Apos elaboracdodo PV, RV, estudo e POPde transporte, sera realizado
treinamento dosenvolvidosno POPcriado.

V Notas
V Nao seranecessarioretreinamento da equipe técnicado NUDISpara
montagem e expedicaodas caixascom hemocomponentespara as
AgénciasTransfusionais,visto que 0s mesmosja sao treinados nos
POPsdo NUDISque tratam de Distribuicao de hemocomponentese
iIncluema montagemdascaixasparaexpedicao

V Nao constara no RV registro de treinamento, visto que o POPe
treinamento do mesmoso seraorealizadosaposa elaboracaodo RY,




Protocolo de Validacao de Transporte

PLANO DE AMOSTRAGEM

U EXEMPLOAAMOSTRAGEM

V Concentradade Hemacias
V Caixapequena
V Minimo: 01 unidade
V Maximo: 06 unidades
V Caixamédia
V Minimo: 09 unidades
V Maximo: 21 unidades
V Caixagrande
V Minimo: 12 unidades

V Maximo: 48 unidades —!.l— <2
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Protocolo de Validacao de Transporte

PLANO DE AMOSTRAGEM

U EXEMPLOAARMAZENAMENTOASAMOSTRAS

V Asunidadesseraoacondicionadasde acordo com a temperatura de
armazenamento

V Todasascaixasseraomontadasem SalaClimatizada20a 24°C)

V Apos a realizacaode todos os testes os hemocomponentesserao
descartados

- éﬁ
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Protocolo de Validacdo de Transporte—,-

1
ENSAIO

U Serarealizadaavaliacaodastemperaturasobtidasnostestesrealizados éﬂ

CRITERIOEACEITACRGO  ceeeeenw

U Oshemocomponentesieverdosertransportadosdentro dosseguintesparametros

V CHdelal0C

V PFC/PIC/CRI(‘bngeIado

V PFC/PIC/CRI@escongeladosde 2 a 6°C
V CPde20a24°C

MONITORAMENTBREVALIDACAO

U O monitoramento serafeito a cadatransporte, masa revalidacdoseradeterminada
se forem observadosdesviosou mudancgasque alterem as condicOespadronizadas
de transporte.
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RELATORIO DE VALIDACAO

1. IDENTIFICACAO DO RELATORIO

2. REFERENCIA AO PROTOCOLO DE VALIDACAO

3. RESULTADOS OBTIDOS

4. ANALISES DOS RESULTADOS

5. COMENTARIO SOBRE OS DESVIOS APRESENTADOS

6. CONCLUSAO
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‘-': RELATORIO DE VALIDACAO 2
:!\,.LA RESULTADOS OBTIDOS Hemocentro
EXEMPLO 1:

- Niamero de série dos | pggers utilizados:

TESTE 1, TESTE £ TESTE 3
i Concentradode Hemacias ng;ﬁfi‘frl P5 - B40000002E208021 | P2 - 810000002E05F921 2B C30000002DFFC821
PaSEROZ 3B - 630000002E1E8521 | P1D90000002E4ESA21 1B DDO000002E129F21
u Caixapequena = 8L - Montagem das caixas:
g
U (Cargmﬂnima) =1 unid. = [ ——————— ————»  Gelo reutilizével — 500g [ £- 20°C)
] — '
-3
B
U Testesem triplicata :Ej- | »  Concentrado de hemacias
[y
u 2 logger T — Posigdo
99 ; |, keseer—Posiedo]
z < . ; » [ogger — Posigdo 2
. 5 L. | —J—p I _ - =
i 2 Gelox % Gelox reutilizavel — 500g {472 2°C)
o
L5
- Temperaturas atingidas:
U Critériode aceitacao TEWPO v 2 g 5
;. TESTE 1 2 4 1 2 K] 1 2 K] 1 2 3
+ [e)
V' Minimade +1°C e | 86 | 7| 7 |36 |55 |25 |41 7 |25 |52 ] 8 | 30
Avi ° FOSIGAD
V Maximade +10°C ISIEACZ | 5 6 5 | 25 | 55 | 25 | 25 | 65 | 2 | 36 | 75 | 2




= RELATORIO DE VALIDACAO <
AN RESULTADOS OBTIDOS Hemocentro
EXEMPLO 2:

Validacao do transporte de plasmas (quantidade minima e maxima)
Localizacao da caixa: Sol
¢ SYLIS NI (0dzNI-5°€ OSA Gt oSt Y X

TESTE 8: CAIXA MEDIA (25 LITRTSJTE EM TRIPLICATA:
QUANTIDADE MAXIMA

U 14 (quatorze)unidadesdeplasmas

U 4 (quatro)loggers 01 (um)natampada caixatermicaanexadopelolado externo,01
(um) na parte superiorda bolsa,01 (um) na parte mediana- entre as bolsas,e 01
(um)naparte inferiordabolsg

U 7 (sete)unidadesde gelo reutilizavel sendo1 (uma) unidade de 500y na parte
superiore 6 (seis)unidadesde 500g nas laterais da caixa térmica, armazenados
anteriormentea temperatura>k 20°C,

U 1 (um) separadorflexivel na parte superiorentre a unidade e o gelo reutilizavel
(separadome plasticoperfurado,tamanhoP, cortadoao meio)




RELATORIO DE VALIDACAO

RESULTADOS OBTIDOS

EXEMPLO 2:
Numero de série dosoggeraitilizados:
TESTE 1 TESTE 2 TESTE 3

POSICAO 1 P51 P51 P51

Externa NS B40000002E209D21 NS B40000002E209D21 NS B40000002E209D21
POSICAO 2 P6 i P6 i P6 i

Superior NS 540000002E460921 NS 540000002E460921 NS 540000002E460921
POSICAO 3 P7i P71 P7i

Mediana NS EBO000002E376D21 NS EBO0OO0002E376D21 NS EBO000002E376D21
POSICAO 4 P81 P81 P81

Inferior NS E50000002E542221 NS E50000002E542221 NS E50000002E542221

Montagem da caixa:

I
d

1

L

ANVISA

<2

F UNDAGA O

Hemocentro

DEBRASILIA




