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Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

-l
1. Analise Situacional do DF
B Territorio do DF: 31 RAs — Leis Distritais

Dimensdo: 5.789,16 Km? - 0,06 % superficie do Pais

Populacdo: 2.786.684 habitantes (Codeplan 2013)

m Crescimento populacional 2010 — 2013: 7,8% (216.524 hab.)

Fundacdao Hemocentro de Brasilia é vinculada a Secretaria

de Saude do Dlstrlto Federal .
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1. Analise Situacional do DF

B Hemocentro Coordenador de uma rede de 12 Agéncias
Transfusionais. Mais 8 contrato/convénios, sendo que mantemos
estoque estratégico em 6 desses.
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3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.1 Objetivo:

®m Exemplo 1: Validacdao do transporte de hemocomponentes, em caixas
térmicas padronizadas pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB), no
trajeto entre FHB e as Agéncias Transfusionais, segundo as temperaturas de
transporte estabelecidas pelas legislacdes vigentes.

®m Exemplo 2: Revalidacdo do transporte de hemocomponentes no trajeto entre
a Fundacao Hemocentro de Brasilia e as Agéncias Transfusionais.

®m Exemplo 3: Validacao do transporte de hemocomponentes em caixas térmicas
padronizadas, no trajeto da Agéncia Transfusional para a Fundacao
Hemocentro de Brasilia e vice-versa e no transporte intra-hospitalar.

m Tipo de Validacdo: Validacdo Concorrente /Prospectiva.
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3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.2 DESCRICAO DO PROCESSO:

®m Exemplo:

B O processo consiste na revalida¢ao do transporte de hemocomponentes
enviados por rotina da Fundagao Hemocentro de Brasilia para as
Agéncias Transfusionais.

M O processo sera realizado em caixas térmicas padronizadas para
hemocomponentes (3 tamanhos — pequena, média e grande) e gelo
reutilizdivel de maneira a garantir a temperatura de transporte
preconizada pela Portaria 158 de 4 de fevereiro de 2016 e RDC 34 de 11
de junho de 2014 e Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370, de 07 de maio
de 2014.
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3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.2 DESCRICAO DO PROCESSO:

Padroniza¢ao das caixas térmicas;

Padronizagdo e quantitativo de material refrigerante - Gelox®;
Defini¢cao de carga maxima e minima;

Critérios de aceitacao das temperaturas;

Sistemas de Monitoramento de Temperatura;

Testes em triplicata e temperatura monitorada em no minimo
trés pontos distintos, de cada caixa térmica.

Adaptacao dos carros;
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3. 2 DESCRICAO DO PROCESSO:

B Padronizag¢ao das caixas térmicas;

B Exemplo:
m Caixas Térmicas (Marca®) de material plastico (PEAD):

®m Pequena (8 litros)
®m Meédia (24 litros)
® Grande (45 litros)

G-b

DDDDDD

GERENCIA DE PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DE
HEMOCOMPONENTES
SMHN, Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03
CEP.70.710-100 — Fone: (61) 33274443
TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
(HEMOCOMPONENTES)
PARA TRANSFUSAO

Em caso de acidentes entrar em contato:

(61) 3327- 4445
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3. Protocolo de Validacao de Transporte
3. 2 DESCRICAO DO PROCESSO:

B Adaptacao das caixas térmicas;
B Exemplo:

B Padronizacao das Caixas Térmicas

® Marca = QObservagoes:
B Volume v' Recomenda-se utilizacdo de caixas
proprias para transporte de

® Patrimonio hemocomponentes;

m Confec¢do de suporte para Gelox® v' Custo elevado para adaptar caixas;

® Separador vasado (circulagao) v/ Temperatura inicial das caixas.

® Material plastico de Polietileno de alta
densidade - PEAD

® Separador para evitar o contato entre o Gelox®
e bolsas de hemocomponentes

®m Suporte para sensores (logger)
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3. 2 DESCRICAO DO PROCESSO:

® Material refrigerante: Gelo reciclavel- Gelox® - Material Critico

® Temperatura de armazenamento
m -30°C
m +4°C

®m Tamanho (volume)
m Padronizar peso/volume no processo de validacao

B Quantidade (unidade/massa)
® Tamanho da caixa
® Quantidade de Hemocomponentes

® Posicionamento

B Isolamento
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3. Protocolo de Validacao de Transporte

3. 2 DESCRICAO DO PROCESSO:

®m Adaptacao dos carros (recomendagao)

Identificagao EXTERNA do veiculo

Nome da unidade fornecedora

( Hemocentro de ...)

Transporte de material bioldgico

Informagao no Carro do contato em caso
de acidentes.

FUNDAIG A D

Hemocentro

DEBRASILIA

GERENCIA DE PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DE
HEMOCOMPONENTES
SMHN, Cuadra 03, Conjunto A Bloco 03

CEP.70.710-100 — Fone: (6133274445

TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
(HEMOCOMPONENTES)
PARA TEANSFUSAQ

Em caso de acidentes entrar em contato:

(61) 3327- 4445
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3. Protocolo de Validacao de Transporte
3. 2 DESCRICAO DO PROCESSO:

m Adaptacao dos carros (recomendacao)

B Os veiculos devem possuir o Certificado de Vistoria Veicular (CVV) para
circulacao.

®m Copia presente no veiculo.

® Adaptacao Interna do veiculo

® Furgdo refrigerado (em torno de +22°C)
® Prateleiras de facil limpeza
® Cintas para fixagao das caixas térmicas
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Esqguema — Exemplo

21 unid. Média (24L) 2 de 500 g superior a (- 30°C)
Carga maxima 2 de 500 g inferior (+ 4°C)

CONCENTRADO DE HEMACIAS

—>  Gelox® 500 mLa (- 30°C)

Suporte de divisao (Plastico Polipropileno)

Bolsa de Concentrado de Hemacias

Separador (Manta isolante)

» Gelox® 500 mL a (+ 4°C)

Caixa Invicta 24 Litros.
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Esqguema — Exemplo

7 unid. Pequena (8L) Sem Gelox®
Carga minima

PLASMA FRESCO CONGELADO

Bolsa de Plasma Fresco Congelado

Logger

Caixa 8 Litros.
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Passo a passo
Transporte de Concentrados de Hemacias

v' Montagem da caixa

d Ambiente de Trabalho
L Tempo para montagem [

v' Quantidade de Hemocomponentes

v Quantidade de Gelox®

O Superior
O Inferior

v’ Isolamento
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Passo a passo
Transporte de Concentrados de Hemacias
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Passo a passo
Transporte de Concentrados de Hemacias




LISTA DE VERIFICACAO

Transporte de Hemocomponentes — FHB

Retirada dos Hemocomponentes da FHB

ATL | AT2 | AT3 | AT4

Pegar os jozzers de temperatura referentes aos hospitais da rota,

Acoplar os lpzzers nas caikas termicas correspondentes,

Informar na planilha 3 ident ificacao do Jpzzer, hospital e caina termica,

térmicas,
* Colocar Gelgy na parte inferior & superior das caivas térmicas;
* Posicionar os lppgers entre as bolsas,

Fazer 3 conferénciz do guantitativo de bolsss, coloczdas nas caivas

Informar na planilha o horario de fechamento das cainas.

emitido pelo setor de distribuicio [duas vias) 2 o FAX do pedido.

Colocar na pasta o relatorio dos hemocomponentes 2 serem transportados,

Entrega dos Hemocomponentes nas Agéncias
Transfusionais

AT1 | ATZ | AT3 | AT4

Identificar nesta Lista de verificagao a agencia de acordo com a chegada,

conferir o pedido enviado por FAX e o pedido original, Atentar-se para:
# Quantitativo solicitado
# Carimbo com CRM e assinatura do médico,

Fazer 3 entregados hemocomponentes da(s) caixals) termicas parao
responsavel da Azénciz Transfusional,

Informar na planilha o horario de chegada na agencia e abertura das camas,

{pelo técnico dz Agéncia Transfusional),
Deixar uma via na Agéncia Transfusional,

Assinar 3s 2 vizs do relatorio, Assinatura de entrega e de recebimento

Retornar 2 FHE com:
# Umavia do relatorio aszsinada com o pedido original,
* Oslogesrs
* Ascaixastermicas;

v OsGelm

* Oz szeparadores,

Informar na planilha 3 hora de saida da Agencia Transfusional,

Retorno a FHB

ATL | AT2 | AT3 | AT4

Informar na planilha a hora de chegada na FHE.

Entregar 2o responsavel da distribuigdo:
# Osrelstorios assinados znexados aos pedidos originais;

Acondicionar a5 caias, 0s Geloy e o5 Jpzaers nos locais especificos,

Fazer a leitura dos Jpgzers no sistema smyp.

Semdans W - FOF DR GRFACD

W VEnEn vgETe

PLANILHA

Transporte de Hemocomponentes — FHB

Rota: carro:

Motorista: Horario de 5aida da FHE:

Hospital:

Caixa 1: Lozzer: Geloy: Qtd: Horario de fechamento da caixa:

Caina 2 Lozzer: Gl atd: Horario de fechamento da caiva:

Caixa 3: TIEr Jgas: Qtd: Horario de fechamento da caixa: |
Horario de chegada na Agencia Transfusional:

Hordrio deabertura | Caina L [caima z: [ caina3:

Horario de saida da Agencia Transfusional:

profissional gue recebeu os hemocomponent es:

Hospital:

Caixa 1. Lozzer: Gl atd: Horario de fechamento da caiva:
Caixa 2: Lozzer: Geloy: Qtd: Horario de fechamento da caixa:
Caia 3: Logger: Gelo: atd: Horario de fechamento da caiia:

Horario de chegada na Agencia Transfusional:

Horzrio de zbertura | Cama L

[ camaz:

[ cama3:

Horario de saida da Agencia Transfusional:

profissional gue recebeu oz hemocomponent es:

Hospital:

Caixa 1: Lozzer: &Em: Qtd: Horario de fechamento da caixa:
Caina 2 Logger: Gelo: atd: Horario de fechamento da caiia:
Caika 3: ZoET. Geloy: atd: Horario de fechamento da caixa:

Horario de chegada na Agencia Transfusional:

Horzrio de abertura | Cama L

| cama z:

[ cama3:

Horario de saida da Agencia Transfusional:

profissional gue recebeu os hemocomponent es:

Hospital:
Caiua 1: Loazer: Gelow: Qt: Horario de fechamento da caia:
Caixa 2 Lozger: Geloy: atd: Horario de fechamento da caixa:
Caina 3: ZIET Joas: Qt: Horario de fechamento da caia:
Horario de chegada na Agencia Transfusional:
Hor3rio de abertura | Caia L [caima2: [ caina3:
Horario de saida da Agencia Transfusional:
profissional gue recebeu os hemocomponent es:

[ Horzrio de retorno 3 FHB:

Aszinatura
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Passo a passo

Transporte de Concentrados de Hemacias
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Sistemas de Monitoramento de Temperatura
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3. 3 ETAPAS CRITICAS DO PROCESSO:

m Escolha de quantidade/ tamanho e eficiéncia do Gelox®
®m Tempo de transporte
® Quantidade de amostras

3. 4 EQUIPAMENTOS CRITICOS DO PROCESSO :

m Caixas térmicas
®m Material refrigerante - Gelox®
B Temperatura externa - (Carros adaptados?)

B Nota: Embora nao sejam equipamentos, sao itens criticos para realizacao
do processo.
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3. 5 OUTROS INSTRUMENTOS/EQUIPAMENTOS E MATERIAIS:

®m Isolante flexivel;

B Instrumento de monitoramento de temperatura calibrado, com padroes
rastreaveis e devidamente certificados;

®m Sistema de Leitura da monitorizacao de temperatura;
m Caixas térmicas;

B Veiculos refrigerados e adaptados.
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.6 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO / OUTROS
DOCUMENTOS

®m POP’S do Setor de Distribuicao.

B RDC ANVISA n? 34, de 11 de junho de 2014 - DispOes sobre as Boas
Praticas no Ciclo do Sangue.

B Portaria MS n? 158, de 4 de fevereiro de 2016 — Redefine o Regulamento
Técnico de Procedimentos Hemoterapicos.

B RDC ANVISA n? 20, de 10 de abril de 2014 — Dispoe sobre o regulamento
sanitario para o transporte de material biolégico humano.

m Portaria Conjunta ANVISA/SAS n2 370, de 07 de maio de 2014 - Dispoe
sobre o regulamento técnico-sanitario para o transporte de sangue e
componentes.
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.7 TREINAMENTO

B Treinamento da equipe técnica para montagem e expedi¢ao das caixas com
hemocomponentes para as Agéncias Transfusionais;

m Capacitacdo dos técnicos para o transporte;

B Profissionais habilitados ficardo responsdveis pela montagem das
planilhas.
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.8 PLANO DE AMOSTRAGEM

®m EXEMPLO:
® Amostragem
®m Concentrado de Hemacias

®m Caixa pequena:
® Minimo: 01 unidade
® Maximo: 06 unidades

®m Caixa média:
® Minimo: 09 unidades
® Maximo: 21 unidades

®m Caixa grande:
® Minimo: 12 unidades
® Maximo: 48 unidades
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

3.9 ENSAIO

B As especificagOes de transporte e acondicionamento sao aquelas estabelecidas pela
legislagcdo vigente (RDC 34 de 11/06/2014 e Portaria 2712 de 12/11/2013)

3.10 CRITERIO DE ACEITACAO
® Os hemocomponentes deverao ser transportados dentro dos seguintes parametros:

® CH:De 1°C até 10°C
® Plasmas para transfusao: £-18°C ou <-5°C

3.11 MONITORAMENTO E REVALIDACAO

® O monitoramento sera feito a cada transporte, mas a revalidacao sera
determinada se for observado desvio ou mudanc¢as que alterem as condicoes
padronizadas de transporte.
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""" ...
3. Protocolo de Validacao de Transporte

e _@-—"‘ B FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA )
GERENCIA DE PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAD DE
Hemocentro HEMOCOMPONENTES

®m Ficha de controle Anexo 1

e

imhdé?'ﬂ:}q
® Registro dos testes Fundagio Hemocento de Brasils

FICHA CONTROLE
VALIDACAO DO TRANSPORTE

Teste: Data:
Hemocomponente: Quantidade:
Rota:
Materiais:
+ 1 Caixa térmica i litros ) Pawriménio
+ Loggers:
o : Parte superior Gelox a [
o : Parte Mediana
o - Paste inferior Gelox_a C
Horario Tecnico responsavel
Carxa fechada
Caixa zberta

Tempo total de transperte:

Responsive] pelo teste
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""" ...
4. Relatorio de Validacao de Transporte

4.1 Resultados obtidos:

- Namero de série dos | oggers utilizados:

i TESTE 1, TESTE £ TESTE 3
m  Concentrado de Hemacias ouperior P5-B40000002E209D21 | P2-10000002E05F921 | 2B C80000002DFFCE21
POsIcAOZ 3B- 680000002E1E8521 | P1D90000002E4EBA21 1B DD0000002E 129F21
m Caixa pequena = 8L - Montagem das caixas:
;. . 0
®m (Carga minima) = 1 unid. L [ —— 3 Gelo reutilizével — 500g (= - 20°C)
o a1 !
5
I
m Testes em trlpllcata :EJ_ L Concentrado de hemacias
L7y
®m 2logger L Logger — Posigdo
% _______________._-—-—b-
z -—l - » [ogger — Posigdo 2
| -
B 2 Gelox }E . ” Geloy reutilizédve! — 500g {4t 2°C)
o
[y
L. . . - Temperaturas atingidas:
m Critério de aceitacio . P = = =
®m Minimade + 1°C TESTE LS N N S NS S S N S S N T B
ng;ﬁﬁfrl 86 | 7 7 |26 | 55 |25 | a1 | 7 [ 25 |52 & | 20
®m Maximade +10°C POSIGAD Z
ISIGAO 5 6 | 5 |25 |55 |25 |25 |65 | 2 |38 (75| 2
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4. Relatorio de Validacao de Transporte

4.1 Resultados obtidos:

®m Concentrado de Hemacias

®m (Carga minima) = 4 unid.

®m Caixa média — 24 litros

®m Testes em triplicata

m 3logger

® 4 Gelox (2 Kg)

® Critério de aceitacao

®m Minimade +1°C
m Maximade + 10°C

Niimero de série dos | oggers utilizados:

TESTE] TESTE 2 TESTE 3
POSICAD 1
Superior P1D90000002E4E8A21 | P1DY0000002E4ESAZ T 1B DD0000002E129F21
POSICAD 2
Mediana P2-810000002E05F921 F2-810000002E05F921 2B C30000002DFFC321
P':I’nsflgrf;:& P3-9A0000002E41C921 | P3-9A0000002E41C921 3B - 630000002E1E8521

Montagem das caixas:

[w]

g

=

=

E I Gelox reutilizével - 1000g
S (< -20°C)

5

o% / Concentrado de hemacias
?!:.f | I/ » [ogger — Posigéo 1

: G y Loacer- Posieso 2

8 e e | . o Fosicio 3

% Gelox, reutilizave! - 1000g
L% (4°42°C)

Temperaturas atingidas:

TEWMPO r > 4 6"

TESTE 1 2 3 1 2 3 1 Z 3 1 Z 3
POSIGAO 1 | 1 7.5 4.5 a a 4 a 3, g 3.3 3, L
POSIGADZ | 7 6 45 55 35 45 65 | 35 6 7 4 7
POSIGAO3 | 46 | 5.1 5 31 36 55 36 | 46 75 41 56 g

% O proposto pelo o PRV 01/2014/GEFPROD para caixa média, carga minima constava com)

guantitativo minimo de 08 unidades, mas apos os testes foi verficado gue a revalidagdo poderia

ser realizada com carga de gpenas 04 unidades de Concentrado de hemacias conforme

apresentado acima. )
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4. Relatorio de Validacao de Transporte

- Nimero de série dos | oggers utilizados:

. . ; TESTE1 TESTE2 TESTE3
4.1 Resultados obtidos: FOSICATT
Superior FG -540000002E460921 F3-8A0000002E41C821 Fa-7AD000002ER3AD21
th%:nig F2-2310000002E05F521 Fz2-210000002E05F521 F&-ES0000002E542221
POSICAC 3 P1-D90000002E4ESA21 | P1-D90000002E4ESA21 |  PT-EBODDO0O02E3TED21
®m Plasma Fresco Congelado Inferior

- Montagem das caixas:
®m Carga minima =20 unid.

2 Gelox reutilizavel — 1.500g
'z —f
L] . -E
®m Caixa grande - 45 litros 2
jai]
5
5 __——» PFC/PIC
®m Testes em triplicata //
——] * [ ogger — Posigdo |
m 3logger S » Logger — Posigdo 2
\ — _,,/ > Logger — Posigio 3
® | 3 Gelox (1,5 Kg)

- Temperaturas atingidas:

® Critério de aceitacao

TENMPO r T -
®m Maximade -18°C TESTE 1 ] 3 1 2 3 1 2 3
POSIGAD 1, -28.,6 -32 -27 .8 -26,1 -289 -25.8 -20.1 -23 48 -19.3
POSIGAD 2 -28.7 -32 =27 =277 -30.2 -25 5 -236 -26,2 =215
POSIGAD 3 -28 -31 -26.,9 -27.5 -31 -26,4 -25 -28,5 -23.4
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4. Relatorio de Validacao de Transporte

4.1 Resultados obtidos:

Nimero de série dos | oggers utilizados:

: TESTE1 TESTEZ TESTE3
N oumerior | P4-590000002E58F121 | P1-DO0000002E4EBA21 | F10-A30000002E47E721
® Plasma Fresco Congelado POSICAD 2
i P5 - B40000002E209D21 | P2 - 310000002E05F921 | P9 - 7AD0D0002E53AD21
POSICA03 PG - 540000002E460921 | P3-9AD000002E41C921 | P8 - E50000002E542221
7. _ . - g ixas: .
B Carga maxima =50 unid. Montagem das caixas
/ \". » [ooger — Posicdo ]
®m Caixa grande - 45 litros » PFC/PIC
®m Testes em triplicata
—_— * [ogger — Posigdo 2
m 3logger
- Temperaturas atingidas:
e N TENPO v T Fa
m Critério de aceitacdo o : 2 3 T 7 3 T 7 3
- o POSICAO] | 315 32 32 26,7 29 27 198 | 225 20
B Maxima de -18°C POSIGAOZ | 32 325 33 31 32 308 | 297 | 297 | 253
POSIGAOE | 315 -33 -32 -31 325 | -315 | -294 | 301 | -295




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

""" ...
4. Relatorio de Validacao de Transporte

4.2 ANALISES DOS RESULTADOS

B Os resultados analisados demonstram que as temperaturas no transporte de
Concentrados de Hemadcias variaram de:

® Critério de aceitacao - Concentrado de hemacias: de 1° a 10°C
m Caixa pequena (8L)
®m Carga minima: 2°a 8,6°C
®m Carga maxima: 2,5° a 8°C

® Caixa média (24L)
®m Carga minima: 3,1° a 8°C
®m Carga maxima: 2,5°a 7,6°C

® Caixa grande (45L)
®m Carga minima:4°a7,1°C
®m Carga maxima: 2° a 6°C
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4.2 ANALISES DOS RESULTADOS

B Os resultados analisados demonstram que as temperaturas no transporte de
Plasma Fresco Congelado variaram de:

® Critério de aceitagao — Plasma Fresco Congelado: <-18°C
m Caixa pequena (8L)

® Carga minima:|Resultado nao satisfatorio

® Carga maxima:|Resultado nao satisfatorio

® Caixa média (24L)
® Resultados: -32,5°a -20,1°C

® Caixa Grande (45L)
® Resultados: -33,2°Ca -19,3°C
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4. Relatorio de Validacao de Transporte
4.2 ANALISES DOS RESULTADOS

®m De acordo com os resultados obtidos, os hemocomponentes deverao ser transportados
com os seguintes parametros:

Quantidade Quantldriusm'de - _— Tamanho da
gelo reutilizavel | Disposicédo "
(Unidades) . caixa
(Unidade)
< -20° i
1a6 1(£:20°C) Superior P (8L) 6 horas
1(x£4°C) Inferior
< 20° i
Conuenir:r.'s!do de 121 2 (=-20°C) Supermr M (24L) T
hemacias 2(+4°C) Inferiar
- :
12 2 48 3(=:20°€) Superior G (45L) 6 horas
3 (x4°C) Inferior
3 (=-20°C) Superior
10 a 20 M (241 2h
E' 2 (<20°C) Inferior (24h) oras
PFCIPIC 21a24 3(<-20°C) Superiar M (24L) 2 horas
20a47 3 (=-20°C) Superior G (45L) 2 horas
48 a 50 Sem gelo reutilizavel - G (45L) 2 horas
30 1({=-20°C) Superior F (8L) 1 hora e 30 minutos
3 (=-20°C) Superior :
30a49 M (241 1h 30 t
CRIO a 5 TS T5050) b (24L) ora e 30 minutos
50 3(=-20°C) Superor M (24L) 1 hora e 30 minutos

Nota: O transporte dos hemocomponentes foi realizado em veiculos adaptados e climatizados apresentando
temperaturas com variacoes de 13,2°C a 34,6°C durante os trajetos.
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4. Relatorio de Validacao de Transporte
4.3 COMENTARIOS SOBRE OS DESVIOS OBSERVADOS

®m Exemplo:

m Seguem descritos ajustes dos testes ao Protocolo de Revalidacio PRV (01/2014/GEPROD)
necessarios para melhor adequacao:

® Para os testes de Concentrados de hemdcias na caixa média (24L), carga minima, foram
utilizados o quantitativo minimo de 04 unidades de bolsas;

m Os testes de PFC/PIC na caixa pequena (8L) ndo foram reprodutiveis, pois nenhum
apresentou temperatura ideal de transporte;

®m Para os testes de PFC/PIC na caixa grande (45L), carga minima, ndo ha separador flexivel e
gelo reutilizavel na parte inferior;

m Nos testes de PFC/PIC caixa média (24L), carga mdxima, o total de unidades foram de 24
bolsas e ndo 32 unidades como consta PRV (01/2014/GEPROD) e foram utilizadas 3 unidades
de gelo reutilizdveis e 1 suporte de divisGo na parte superior;

®m Para os testes de PFC/PIC na caixa média (24L), quantidade de 10 a 20 bolsas, foram
utilizados 5 unidades de gelo reutilizdveis, 2 na parte inferior e 3 na superior, acondicionadas
anteriormente a <-20°C. Ndo had separador flexivel na parte inferior;

® Para os testes de CRIO na caixa média (24L), carga mdxima (50 unidades), foram utilizadas
apenas 3 unidades de gelo reutilizdveis (acondicionadas anteriormente a <-20°C) na parte
superior e o suporte de divisGo, ndo sendo utilizado gelo reutilizdvel na parte inferior como
preconizava o PRV (01/2014/GEPROD)
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4.4 CONCLUSAO

® O processo de validagao de transporte de hemocomponentes por ROTINA em caixa
térmica esta padronizado e validado, apresentando reprodutibilidade adequada e
temperatura dentro dos padroes de conformidade.
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4. Validacao de Transporte

4.5 CONSIDERAGOES FINAIS

® Materiais criticos

® Padronizag¢ao de procedimentos

m Calibracao dos medidores de temperatura
®m Capacitag¢ao dos Recursos Humanos

B Envolvimento da equipe
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