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« Gestao = sistematizacao de um processo;

 Vai da selecao de um equipamento e sua implementacao até o descarte, passando pela
capacitacao, pela manutencao e documentacao para auditorias;

« Os equipamentos sao implementados para apresentarem o rendimento esperado; e
devem ser continuamente monitorados para garantir seu adequado funcionamento.
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- Identificar os equipamentos considerados criticos para a realizacao das atividades -
aqueles cujo mau funcionamento interfere diretamente no produto/servico;

- Intervencoes e planejamentos para atender as exigéncias legais, as proprias exigéncias do
equipamento e manter a qualidade do produto:

- Qualificacao Técnica;

- Manutencao Preventiva;
- Manutencao Corretiva;
- Calibracao;

- Qualificacao Térmica;

- Validacao.
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- Qualificacao Técnica: analise e avaliacao de ambiente e operacao.

- Manutencao Preventiva: inspecoes sistematicas, ajustes, conservacao e eliminacao de
defeitos, visando evitar falhas.

 Manutencao Corretiva: corrigir falhas resultantes de defeito ou desgaste de um ou
mais componentes do equipamento.

- Calibracao: comparacao das medidas realizadas por um instrumento com aquelas
feitas por outro instrumento mais exato ou padrao com o proposito de detectar, relatar
e eliminar erros em medicoes.

- Qualificacao Térmica: verifica e analisa o comportamento térmico dos equipamentos.

‘Validacao: ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, operacao ou sistema realmente conduza aos resultados
esperados.
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- Manter cadastro de todos os equipamentos utilizados nas rotinas com as
informacoes necessarias para um controle eficiente:
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- Criar etiquetas para facilitar a identificacao de equipamentos com
manutencao vencida.
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- Cada equipamento deve ter apenas UMA identificacao e padronizada.
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Limpeza Semanal dos Equipamentos - Processamento de Hemocomponentes
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- Equipamentos:
- Balancas;
 Centrifuga;
« Extratores;
- Refrigeradores;
* Freezers;
- Agitadores de plaquetas;

- Contador Hematologico;
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- Necessaria para determinar os parametros adequados da centrifugacao:
v Velocidade

v Tempo

v' Aceleracao

v Frenagem

v Temperatura

- Cada equipamento/centrifuga podera ter programas diferentes devido aos desgastes e
utilizacao dos mesmos;

- A validacao é realizada acompanhando a quantidade de plaquetas desde o Sangue Total,
passando pelo PRP, CH, PF e CP.
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] i
2 BOLSA JP TRIPLA - 2018 - Cent. 306991
3
4
= - - .| o
5 Centrifuga: KR4 12 Fase Velocidade: integral 479x10° |Tempo: | Brake: 01 [Acc: 09 (Temp: 24°C
6 |PatrimGnio: 306991 29 Fase Velocidade: 3150 rpm Tempo: 13 minutos Brake: 04 [Acc: 09 |Temp: 22°C
T PLASMA RICO EM PLAQUETAS CONCENTRADO DE HEMACIAS
Plaquetas X | N* Plaquetas Plaquetas X N Rendimento da Visualizagao Plaquetas
Qde. Data N" da Bolsa Extrator | Pesolgl | Yolume (mL] por bolsa [z Hic Peso (gl | Volume [mL] Plaquetas Primeira de hemacias Hro Peso [g] [Volume [mL] Pla
8 10° ul 10E10/L) 107 ul por bolsa [x | centrigugagio  |no PRP [0=neg (X10" {ul])| po
g 1 23/02/2018 2072 301/301 650 530 183 9,70 9581 39,1 310 246 333 8,2 84,3 POSITIVO 78,3 325 267 61 =
10 2 23/02/2018 2073 302/302 663 543 2359 14,05 14,12 33,7 347 282 466 13,1 93,4 MEGATIO 77,1 2959 243 41
11 3 28/02/2018 2319 302/301 660 540 169 9,12 9,96 33,7 350 284 313 9.0 99,3 POSITIVO 77,1 297 241 38
12 4 28/02/2018 2321 301/302 663 544 239 12,99 13,63 41,9 2949 235 494 11,7 90,3 MEGATIO 79,5 343 284 67
13 ) ) MEDIA 11,47 10,5 91,8 78,0
Centrifugado com 04 unidades
14 [ o» [ 2+ | [ 28 | e2 | @ [ ur ] [
15
16
17 i
18 |Centrifuga: KR4i 12 Fase Velocidade: integral 479x10" Tempo: | Brake: 01 [Acc: 09 [Temp: 24°C
19 |Patrimdnio: 306991 22 Fase Velocidade: 3150 rpm Tempo: 13 minutos Brake: 04 [Acc: 09 [Temp: 22°C
20 PLASMA RICO EM PLAQUETAS CONCENTRADO DE HEMACIAS
Plaquetas X | N" Plaquetas Plaquetas X N Rendimento da Visualizagao Plaquetas
Qde. Data N" da Bolsa Extrator | Pesolg) | Yolume [mL) por bolsa [z Hic Peso[g] | Volume [mL) Plaquetas Primeira de hemacias Hto Peso [g] |Volume [mL] Pla
21 107 pl 10E10IL) 107 pl por bolsa [# | centrigugagio  |[no PBRP [0=negq (X 10* ul)| po
s 1 13/03/2018 2857 302/301 6E6 345 2059 11,40 10,39 34,2 348 283 343 9.7 85,5 MEGATIVD 77,2 303 247 26
33 2 13/03/2018 2858 301/302 665 344 198 10,78 9. 61 42.2 287 223 372 8,3 77,1 MEGATIVD 77,3 363 303 43
MEDIA 11,09 9,0 81,3 77,3 0
e Centrifugado com 06 unidades d d
25 I [ oe | I N B Y [
26
27 |Centrifuga: KR4i 12 Fase Velocidade: integral 479x10" Tempo: | Brake: 01 [Acc: 09 [Temp: 24°C
28 |Patrimdnio: 306991 22 Fase Velocidade: 3150 rpm Tempo: 13 minutos Brake: 04 [Acc: 09 [Temp: 22°C
29 PLASMA RICO EM PLAQUETAS CONCENTRADO DE HEMACIAS
| Plaquetas X | N Plaquetas | Plaquetas X | N | Rendimento da Visualizagio | | |Plaquetas | -
M 4 » ¥ | Planl ~PlRn3 - Pln2 ¥ [l 4] I | 4
Pronto | |[EDOm e (=) (] (¥)
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A B C D T L W W X Y Z A AB A AD AE AF A AH Fa
1 l
2 BOLSA JPTRIPLA - 2018 - Cent. 306991
3
4
5 Centrifuga: KR4i 12 Fase
6 Patrimbnio: 306991 29 Fase
T A CONCENTRADO DE PLAQUETAS PLASMA
Plaquetas N Plaquetas N Rendimento da | Recuperagio |Visualizagao
Qde. Data N* da Bolsa Extrator Plaquetas | Pesolg) | Yolume [mL) Plaquetas Segunda de Plaquetas | de hemacias | PESD [g) | YOLUME [ml) Rend Plasma [>£] PLAG. RESID. (x10*!ml)
8 [X 107 {pl) | por bolsa X110 pl | porbolsa | centrifugagio final (3] no CP
g 1 2370272018 2072 301/301 61 1,63 83 61 1115 6,82 83,4 70,3 POSITIVO 207 178 76,1 42,0 =
10 2 2370272018 2073 302/302 41 1,00 o1 &4 1966 12,60 96,0 £9.6 MEGATING 242 213 783 42,0
11 3 280272018 2319 302/301 38 0,52 a2 65 1194 T I7 85,9 85,1 POSITIVO 243 214 79,5 36,0
12 4 280272018 2321 301/302 67 1,90 o1 &4 1532 9,582 83,7 75,6 MEGATING 1495 167 4.4 47,0
MEDIA 1,36 9,25 87,2 80,2 77,1 41,75
Lt Centrifugado com 04 unidades .
14 [oe | [ os | [ 26 [ s [ ss | [ 28 [ es ]
15
16
17 !
18 Centrifuga: KR4I 12 Fase
19 Patrimbnio: 306991 29 Fase
20 A CONCENTRADO DE PLAQUETAS PLASMA
Plaquetas N Plaquetas N Rendimento da | Recuperagio |Visualizagao
Qde. Data N* da Bolsa Extrator Plaquetas | Pesolg) | Yolume [mL) Plaquetas Segunda de Plaquetas | de hemacias | PESD [g) | YOLUME [ml) Rend Plasma [>£] PLAG. RESID. (x10*!ml)
21 [X 107 {pl) | por bolsa X110 pl | porbolsa | centrifugagio final (3] no CP
29 1 13/03/2018 2857 302/301 26 0,64 o0 63 1405 8,87 91,0 77,8 MEGATING 243 214 Ter 41,0
23 2 13/03/2018 2858 301/302 43 1,30 87 &0 1131 6,81 82,0 63,1 MEGATING 186 158 7,0 49,0
MEDIA 0,97 7,84 86,5 70,5 74,8 45,00
L Centrifugado com 06 unidades e : : :
2 [oe | [ os | [ 2o [ ea [ s | [ ss [ s ]
26
27 Centrifuga: KR4i 12 Fase
28 Patrimbnio: 306991 29 Fase
29 A CONCENTRADO DE PLAQUETAS PLASMA
| | Plaquetas N Plaquetas N Rendimento da | Recuperacio | Vizualizacio | -
4 4 » M| Planl ~Pn3 - Pln2 -~ #J 1] 4 | i | »

Pronto | IEEuRE S (] (+)
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- A cada dois meses, é importante lubrificar as juncoes das cacapas para facilitar a sua
movimentacao natural ao se centrifugar;

- Anualmente é realizado uma manutencao preventiva pela engenharia do hospital —
avaliando se a velocidade corresponde (tacometro) ao que o visor do equipamento
demonstra, bem como, a temperatura e o tempo.




EXTRATORES
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- Cada modelo tem suas caracteristicas e peculiaridades que devem ser analisadas antes
da aquisicao.
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VALIDA(;I\O DO EXTRATOR MANUAL
- Diretamente relacionado a centrifugacao.

Htc: 69,8 % Htc: 71,4 % Htc: 70,6 % Htc: 71,1 %
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. VALIDACAO DO EXTRATOR AUTOMATICO




REFRIGERADORES, FREEZERES E AGITADORES
DE CP
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- Plaquetamix, refrigeradores e freezers tém manutencao preventiva anual;
 Plaquetamix - deve ser realizado semanalmente uma limpeza;

- Refrigeradores e freezers - devem ser limpos a cada seis meses;
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LIMPEZA DA CADEIA FRIA itk

Limpeza da Cadeia do Frio - Processamento

I

E
CLINICAS Siglas: EL - 1: Estoque Liberado 1 EL - 2: Estoque Liberado 2 E-B - Estoque Blogueado
| B2 Data | Res.Ass Data Resp. Ass
01486 Freezer Indrel Aoy
Novo Freezer Indrel E-B| Cris %‘05
68984 Freezer Indrel E-B| Isabel | 05107 [ (el
89929 Refrigeradror Indrel E-B|Thabyta[(2/03 | W
90467 Freezer Indrel EL-1| Tiago
86298 Freezer Indrel EL-1| Tania 4 29/ }
317202 Freezer Indrel EL1| cris [O5|0D '
317203 Freezer Indrel EL-1| 1sabel, [98/0, [
L
Novo Freezer Indrel EL-1| Thabyta
317201 Freezer Indrel EL-1| Tiago
86932 Refrigeradror Indrel EL-2| Tania
86931 Refrigeradror Indrel EL-2| Cris
88998 Refrigeradror Indrel EL-2| Isabel [ ()03 [ Pulk
7
86933 Refrigeradror Indrel EL-2| Thabyta
86302 Refrigeradror Indrel EL-2| Tiago
67582 Refrigeradror Indrel EL-2| Tania
89928 Refrigeradror Indrel EL-2| Cris
87900 Refr. Indrel - Reserva do 86301 |EL-2 31/01/2018
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« Qualificacao de Geladeiras e Freezeres
- Qualificacao Térmica de Desempenho

- Qualificacao de Desempenho
« Verifica a capacidade da distribuicao da temp. no equipamento com
carga padronizada.

 Teste de Abertura de Porta
- Com o objetivo de observar o tempo de recuperacao da temp. apos
abertura da porta.

 Teste de Queda de Energia
 Observa o tempo que o equipamento consegue se manter dentro da
temperatura estabelecida em caso de falta de energia.
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- Equipamentos ou ambientes que armazenam hemocomponentes devem ter suas
temperaturas medidas e verificadas a cada quatro horas.

- Sala com plaquetas: 20 a 24° C
- Refrigeradores: 2 a 6°C
* Freezers: -20 a -30°C

CONTROLE DE GELADEIRA CONTROLE DE FREEZER -20°C a -30°C
CONTROLE DE TEMPERATURA AMBIENTE % HOIFITAL OE Faixa de tempemtura recomendada: 2°C a 6°C HOLPITAL D8 Faixa de temperatura recomendada:
HOSPITAL D8 Falxa de temperatura recomendada: 20°C a 24°C CLINICAS m “20°CI-30°C ouinferlor
CLINICAS FORTO ALEGRE  Rs SERVIGO DE HEMOTERAPIA FORTG ALEGRE K3
PORTO ALEGRE KX SERVIGO DE HEMOTERAPLA SERVICO DE HEMOTE RAPLA
Salo Patdmibinio Mbsfana: Sl Patdmiinic Maskann:
Sein Milsfano:
Ago cormiiva DA | 5300 | Resp. | 07300 | Resp_| 1100 [Reosp | 15:00 |Resp_|19:00 |Resp [23:00 | Resp Mem e Resp.| Observagso DIA | g3-00 [Resp_| 0700 | Resp_| 100 [ 15-00 | 1500 |R 2300 e .| Dbservagso
DU | g2:00 |Resp.| 07:00 | Resp.| 1100 [Resp.|15:00 |Resp | 19:00 |Resp | 2300 Y 2 [ 3 |Fesn| Observagse - i _ 1 _ 12|34 i ) | oup- e [Res s 12|34
1 1
1 2 2
2 3 3
3
[ : :
5 P P
L]
T 7 7
8 B 8
3 L, 3
10 0 10
11 M 1
12 1 12
13 13 13
" 14 14
15 15 15
16 - 16
17 L 1
18 L 18
8 " [
E] 2 2
21 A 21
E = E
E] & 2
24 L 24
25 5 25
E] 6 E]
E @ El
E] o 28
) = =
0 30 £
™ E 3
Llbrr ez : Lk pecea:
Agbes correthvas: el J___J___ Respanshvel. Do J_ Fespanzived.
1 - Realra procediment osfanmarenar hemotomponenies em oulra dsa
Agbes cornathras: 1 - At Zenar am oulo equigamento Pafimdnio n™ Agbes corretivas: 1 - Arazenar am oulo equipamento Pakimdiaion™
2- Boldta manengie 2 - Soliciar manuiengio 2 - Seicitar manuengio
3 - Comanicar A chefa medista 3 - Comanicar 3 chefa imadiata
3~ Comunicar & chefa imediata 4 - Termperatim do equipanmesnio vedlc ada posleroamente afFadds do Sollware de 4 - Temperatum do egquipamenio vedfcada posterbrmenie através do Software de
Manlaramento da Cadea do Fria - 550 Monlaramenio da Cadeia do Frio - 5650
T g [ = TS R e T
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0°C
CONTROLE DE FREEZER -20 ¥
Faixa de temperatura recom¢

-20°C/-30°C ou inferior *

ACAO CORRETIVA

CLINICAS
PORTO ALEGRE RS SERVICODEHEMOTERAPIA \}
- APR 8
Setor:&&i}w %{MOQO\} Patriménio: A1 86 +/ Més/ano:
=T Agdo corretiva [ Observagio

DIA 103:00|Resp.|07:00 R}sp. 11:00 |Resp.[15:00 Rrsp. 19:00 [Resp.|23:00 | Rgsp| EE 4 ——
14742 24 |10 [l [ tAd o 1995

2_rio1o [yo o [\l w2 [-ul Llzte | | —y
3 1291 L 1o PUSEo [ [ AL |5 -5 d O —

22090 e ARG 02 by | u] ¢ QU] Plegt 2

5 +24F & 9t 04 | nyploor [P R6 L84 o

§ A0 A vy [9) [ kP19 [oa 05 WA 50 =

7 1-dots 29 b | R o KW 29E R

8 304 B[ L3s[¥ 20l b HoNS [z0] 5

9 £30-15 " [1a ol ap [ev |0 [7 [ [ fesd 2,

10 +2944 120 AN oyl APy [ |29 [v [22E8

1 #2228 R 122 (WA [0 |y [R0 p [—al LT ]s

12 15 s - [-28 Ml oo |G-/ [0 |07 R2BER

18 +222R 120 O Kol 30 [ & F30 [ For] =

14 beclo 29 Al 4 D[] [ =70

15284 £ 119 (o [0 60 [20° N Foades [2ad =

16 12905 oA Pk per O [ &N 15 [ 127212

17 T4 B PA OB T2 | el 0 [ pad g o,

18 1e'd 4 P3 Pl [ 28] '3 27 o

19 "S5 2a [PO17 91 & 30 [ Joue &

2 rapde 1S PG o[y |aa [N DG L L 297 5

21 4 %0a D |30 [ 4 120 |[GRI A oA 2-29% 2]

2 4199 2} 7D [fou [-20] farl30] S [ o

23 o5 oy [PanR [InK[29 Fha o e
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28
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Limpeza:

Data iy S R

2 - Solicitar manutengéo
3 - Comunicar a chefia imediata

1 - Armazenar em outro equipamento Patriménio ne: \

4 - Temperatura do equipamento verificada posteriormente através do Software
Monitoramento da Cadeia do Frio - SGQ

-u IRy \
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CLINICA
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ACAO TOMADA
DEPENDENDO DA
SITUACAO

PORTO ALEGRE

RS



CONTADOR HEMATOLOGICO
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HORIBA

Validacao

Controles diarios

Calibracao

Manutencao quinzenal

i

M a n I.It e n g 5 0 m e n S a I ‘ { _ nqmumulruunﬂ -

Assisténcia técnica
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- Antes de utilizar o equipamento na rotina diaria, deve-se passar controles para
verificar o correto funcionamento do aparelho.

HORIBA C€

Medical ABX Minotrol 16

Hﬂnlﬂﬁmn.::: Ax SAS IVD

Parc Eurniméden ing

Rus du Cadecta - BF T200
34184 MONTPELLIER Caslax 4
FRAMNCE

THL I AET 14 1516

Fas.: 33 {0 4 67141617

LoT MX 411 N controL | N | W ©p) 20180805
mev 1 LY - MM - DD
ABX Lyse
Hr ERCRCeS [ MIC RS MICRDS AROOS - HELIDS: PONTRA PENTRA FENTRA
PARAMITACS UNITES =21 oRE w 1o R - AP TOLERANCES
PARAMETERS LWTS Cara 5T CRF 20 ADWIA ToLTRANCT
G WEC A mm ; 10fN 7.3 T3 T3 76 76 =08
GR REC 10fimm® ; 4070 462 462 4.64 4.62 462 2018
2l 134 134 135 135 135 =05
M2 HEE 2 13 [ET] 135 135 135 =5
— 532 a32 B33 B35 538 EY
% 30 T 36 374 374 P
HT HCT
n 0370 3T 0376 0374 0374 £0.025 ®
WEM MOV gt in g0 8 i | 8 a3 x4
R o 250 0 751 2 PN PET g
p— 180 180 181 18 181 RE &
gl 363 358 359 36.1 361 £30 .
COMH MCHC = 363 358 358 361 361 +3 5
e 7251 ¥} 7231 a0 2240 z13E i
oR AOW % 135 135 A 40 130 =30 &
PLAG. FLTE | Wi 18R FI] 264 255 268 266 +a0 i
VEM  MPV ] Bd B4 MNA 88 T8 £20
I p 255 251 WA 198 247 040 E
% 340 o5 A 750 325 =50
- p 053 058 A k7] ] T0.30 @
% 70 75 A 55 a0 =40 g
Lo = 43 LV A 490 152 % 060 &
% 59.0 580 MIA 645 595 LE0 X
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