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TiITULO: COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

1. OBIJETIVO

Estabelecer as competéncias e responsabilidades pertinentes a cada func¢do. Definir as competéncias
necessarias para as pessoas desempenharem suas atividades, de acordo a Portaria de Consolidacdo n?
05 de 28 de setembro de 2017 — Anexo IV — Titulo Il - Capitulo Il — Secao | — Art. 2382 e Resolugdao RDC
n2 63 de 25 de novembro de 2011 — Capitulo Il — Secdo Il — Art. 99,

2. EXECUTANTES
Aplicavel a todos os funcionarios da Agéncia Transfusional do Hospital Anténio Bezerra de Faria.

3. MATERIAL
N3o se aplica.

4. TERMOS, DEFINIGOES E SIGLAS

e MV - Sistema que gerencia informacodes e integra dados da gestdo hospitalar;

e ABO-Sistema que classifica o sangue em quatro diferentes tipos, os quais se diferenciam pelas
suas aglutininas e aglutinogénios;

e Fator RH - Indica se o grupo sanguineo é positivo ou negativo;

e HEMOES - Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Espirito Santo;

e P.A.l. — Pesquisa de anticorpos irregulares;

e BPAI - Sistema de informacdo ambulatorial — S.I.A/SUS laudo ambulatorial (individualizado)

e NOTIVISA - Sistema informatizado nacional para o registro de problemas relacionados ao uso
de tecnologias e de processos assistenciais, por meio do monitoramento da ocorréncia de
queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude, incidentes e eventos adversos.

e HEMOPROD - Conjunto de planilhas elaboradas, conforme a RDC/Anvisa n° 149/2001,
contendo dados de produgdo dos Servicos de Hemoterapia enviados mensalmente a Vigilancia
Sanitaria Municipal.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
Defini¢do das atividades e competéncias pertinentes a cada fungdo- Area técnica:
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5.1. Técnico em Laboratério
5.1.1. Competéncias:

e Diploma de Formagdo em Curso Técnico em Laboratorio;

e Registro no respectivo conselho de classe;

e Habilidades no manuseio de equipamentos/materiais, amostras e reagentes relacionados
a atividade;

e Boa capacidade de escrita, fluéncia verbal, apresentacdo pessoal, boa capacidade de
atencdo concentrada, capacidade de organizagao;

e Empenho e deferéncia;

e Facilidade para se relacionar;

e Habilidade de compreender e executar as normas de Biosseguranca e dos Manuais
relacionados as atividades da fungao.
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TiITULO: COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

5.1.2. Atividades:

e Recebimento de hemocomponentes;

e Conferéncia dos hemocomponentes recebidos e registro de temperatura (data, hora,
assinatura);

e Entrada em Sistema de hemoterapia informatizada (MV) e Rotulagem de Hemocomponentes;

e Armazenamento dos hemocomponentes recebidos, por grupo sanguineo e organizacdo por
data de validade;

e Controle de validade dos hemocomponentes - notificar a Bioquimica;

e Controle regular do estoque;

e Descarte de amostras bioldgicas, cartdes e rabichos com 7 dias de armazenamento;

e Realizagdo do controle de qualidade diario ABO/Rh e o Controle de Coombs - registros dos
controles;

e Monitoramento da temperatura dos equipamentos e ambiente na ficha de controle de
temperatura;

e Identificacdo de pacientes, para coleta de amostras bioldgicas e ato transfusional-
reclassificacdo a beira do leito;

e Coleta e Identificacdo de amostras bioldgicas;

e Protocolar recebimento de amostras bioldgicas do centro cirurgico.

e Testes pré-transfusionais: classificacdo sanguinea ABO (direta e reversa) e Rh, Pesquisa de
anticorpos irregulares (gel) e prova de compatibilidade (tubo e gel); reclassificacdo da bolsa e
teste de hemolise;

e Anadlises imunohematoldgicas - Envio de amostras para o HEMOES: Identificacdo de anticorpos
irregulares, fenotipagem eritrocitaria, teste do eluato, teste de autoanticorpo e Coombs direto
(tubo e gel);

e Registrar no Livro de Classificagdo sanguinea;

e Segregacdo e identificagdo por meio de checklist de hemocomponentes reservados;

e Atender os hemocomponentes transfundidos no MV Sistema;

e Aferigdo dos sinais vitais e registros na solicitagdo médica;

e Instalacdo de hemocomponentes (transfusdées);

e Registrar descartes de hemocomponentes, no Livro de descarte de Hemocomponentes e no
MYV Sistema;

e Realizar a coleta da amostra pré e pds Reagao Transfusional, fazer e registrar os testes
transfusionais de acordo com a Planilha de Notificagdo e Estudo de Reagdo Transfusional, em
seguida comunicar ao Médico Hematologista e Bioquimico;

e Notificar para o Bioquimico as amostras com discrepancia, PAI positivo e rea¢do transfusional
(febril), juntamente com ficha de envio BPAI;

e Armazenamento de amostras bioldgicas, rabichos e cartdes;

e Monitoramento das reservas de hemocomponentes;

e Montagem do descarpack;

e Troca de etiquetas das almotolias;

e Preparacdo diaria da maleta de transporte de hemocomponentes para centro cirurgico;

e Solicitacdo de hemocomponentes para o HEMOES;
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TiITULO: COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

e Conservacdo, organizagao e reposicao de materiais nas maletas e gavetas;
Manipulacdo adequada para conservagdo dos equipamentos;

5.2. Analista Clinico
5.2.1. Competéncias:

e Diploma de Formagdo em Curso Superior em Farmdcia-Bioquimica, Ciéncias Bioldgicas ou
Biomedicina;

e Registro no respectivo conselho de classe;

e Habilidades no manuseio de equipamentos/materiais, amostras e reagentes relacionados
a atividade;

e Empenho, deferéncia e iniciativa;

e Facilidade para se relacionar;

e Habilidade de compreender e executar as normas de Biosseguranca e dos Manuais
relacionados as atividades da fungao.

5.2.2. Atividades:

e Controle de qualidade dos reagentes;

e Controle da validade por lote dos reagentes;

e Monitoramento do estoque dos reagentes;

e Monitoramento da validade dos produtos de higienizacao;

e Monitoramento do funcionamento dos equipamentos, temperaturas dos equipamentos
e ambiente;

e Monitoramento das manutengdes preventivas e corretivas dos equipamentos;

e Controle das calibragdes dos equipamentos, pipetas e termémetros;

¢ Monitoramento do controle de qualidade diario ABO (direta e reversa) e Rh, Controle de
Coombs;

e Leitura do Livro de relatério;

e Monitoramento da rotina transfusional: - Andlises imunohematoldgicas - Controle de
envio de amostras para o HEMOES;

e Arquivar andlises imunohematoldgicas;

e Investigacdo das ReagOes Transfusionais — analises e controle de envio de amostras

e Registrar e notificar no NOTIVISA e arquivar investigacao das reagdes transfusionais

e Auxiliar na resolucdo de problemas da rotina transfusional;

e Coordenagdo do Programa de Educagdo Continuada;

e Elaboragdo, revisao e analise critica dos Procedimentos Operacionais Padrao;

e Elaboracdo, revisdo e andlise critica dos documentos referentes a qualidade;

e Coordenar os processos da qualidade e providenciar documentos necessarios- auditorias
internas e Vigilancia Sanitaria;

e Enviar mensalmente dados do HEMOPROD para Vigilancia Sanitaria;

e Preenchimento das Avaliagcbes Externas da Qualidade em Imunohematologia (Teste de
Proficiéncia), avaliagGes praticas e tedricas;
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TiITULO: COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

e Participacdo em reunides relacionadas aos processos da qualidade e representacao da
empresa em assuntos relacionados a area técnica;

e Participagao para elaboragdo de pauta para as reunides do Comité Transfusional;

e Confeccionar a escala de trabalho, mantendo no minimo um plantonista diurno e noturno,
analisando o direito de abonos, gozo do periodo de férias e concessao de folgas extras;

o Agilizar recursos materiais ou outros, junto a Direcdo Geral e unidade de manutencao de
equipamentos necessarios ao perfeito funcionamento da Agéncia Transfusional,;

e Avaliar, requisitar e providenciar, quando necessario, recursos humanos para o fiel
desempenho das atividades da Agéncia Transfusional;

e Priorizar as atividades e a¢Ges que digam respeito ao paciente;

5.3.Médico Hematologista
5.3.1. Competéncias

e Diploma de Formacao em Curso Superior em Medicina;

e Especializacdo em Hematologia/Hemoterapia;

e Registro no respectivo conselho de classe;

e Facilidade para se relacionar;

e Capacidade de manter sigilo de informacées;

e Habilidade de compreender e executar as normas de Biosseguranca e dos Manuais
relacionados as atividades da funcao.

5.3.2. Atividades

e Responsabilidade técnica de todas as atividades desenvolvidas nas agéncias
transfusionais;

e Monitoramento da rotina transfusional;

e Monitoramento das solicitagdes e prescri¢des transfusionais;

e Elaboragdo, revisao e analise critica dos Procedimentos Operacionais Padrao;

e Elaboracdo, revisdo e andlise critica dos documentos referentes a qualidade;

e Agendar e executar reunides com Comité Transfusional;

e Avaliacdo clinica dos resultados imunohematoldgicos e Reacgdo Transfusional;

e Elaboracdo e execucdo de educacdo continuada de conteudos pertinentes;

e Monitoramento dos livros: transfusdo, reagao transfusional, relatdrio diario;

e Na falta de hemocomponentes notificar ao médico responsavel pelas cirurgias eletivas ou
urgéncias quanto ao cancelamento da cirurgia;

e Interceder junto ao corpo clinico do hospital para resolugdo de intercorréncias e sugerir
novas propostas;

e Participar das inspe¢Ges dos drgdos pertinentes;

e Solicitacdo e prescricdo dos testes imunohematoldgicos em situacGes especiais.
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TiITULO: COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

6. OBSERVACOES
N3ao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Nao se aplica.

8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisao Alteragoes
08/02/2023 000 Emiss3o Inicial
05/04/2023 001 Atualizacdo de atividades e competéncias

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Dispdes sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO 9001:2008: Sistemas de gestdo da
gualidade - requisitos. Rio de Janeiro, 2008.

MINISTERIO DA SAUDE, Portaria n2 158, de 04 de fevereiro de 2016. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacdo das
normas sobre as acdes e os servigos de satide do Sistema Unico de Saude, anexo IV, Brasilia.
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TITULO: MANUTENGCAO DOS EQUIPAMENTOS

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

1. OBIETIVO
Estabelecer a rotina de manutengdo preventiva, manutencao corretiva e calibragdo dos equipamentos.

2. EXECUTANTES

Aplicavel a todos os funciondrios da agéncia transfusional que manipula os equipamentos das
empresas contratadas para os servicos de manutencdo e calibracdo nas unidades Agéncia
Transfusional do Hospital Anténio Bezerra de Faria.

3. MATERIAL
N3o se aplica.

4. TERMOS, DEFINIGOES E SIGLAS

e Manuten¢do preventiva: E a manutencdo sistemdatica que visa manter equipamentos e
instrumentos dentro de condicdes normais de utilizacdo com o objetivo de prevenir a
ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes.

e Manutengdo corretiva: S3o reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizacdo de
equipamento e instrumento.

e Calibragao: Conjunto de operag¢des que estabelecem, sob condi¢des especificadas, a relacdo
entre os valores indicados por um instrumento de medi¢do ou sistema de medicao ou valores
representados por uma medida materializada ou um material de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidas por padrdes.

e RPM: Rotagdo por minuto

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
As manutencgdes preventivas e corretivas sdo registradas em fichas proprias e cada unidade possui um
cronograma de manutengdo preventiva.

5.1. Manutengdo preventiva: Todos os equipamentos da Agéncia Transfusional do Hospital
Antbnio Bezerra de Faria serdo submetidos a manutencdo preventiva conforme calendario préprio,
gue deverd estar presente na pasta de Manutenc¢do preventiva. A manutengdo preventiva sera
realizada conforme contrato em vigor, com fornecedor qualificado, e serd realizada no minimo de
4 em 4 meses, conforme especificado pela RDC n2 34, de 11 de Junho de 2014. Os itens sdo
verificados de acordo com o equipamento (as fichas para cada equipamento estdo alocadas na
pasta de Manutengdo Preventiva):
e Banho-Maria: troca de 4gua, vazamento, tampa, limpeza interna e temperatura de trabalho;
e Centrifuga: RPM, timer, escovas e motor, trava da tampa, balanceamento, freio, pés de
borracha e limpeza interna;
e (Camara de sangue/ refrigeradores: Limpeza, vazamentos, remog¢ado de poeira no compressor,
vedacao da porta e temperatura interna;
e Freezer: Temperatura de funcionamento, auséncia de gelo no interior, limpeza externa do
equipamento, circulacao interna de ar, vedacdo da porta, ventilacdao externa;
e Plaquetdrio: Folgas, ruidos, motor, interruptor, lubrificacdo e limpeza geral;
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e Seladora: Verificacdo da alavanca mecanica, verificacdo da lampada piloto, verificacdo da
tomada, teste de funcionamento.

Nota: As centrifugas possuem certificacdo proépria, conforme laudo de certificagdo. Os critérios para
aprovacdo dos certificados estdo demonstrados no quadro 1.

5.2. Manuteng¢do corretiva: Conforme necessario, a empresa prestadora do servico de
manutencdo serd acionada para verificagdo do equipamento que apresentar qualquer tipo de
desvio no funcionamento que prejudique a sua utilizacdo; o equipamento que apresentar
irregularidade ndo podera ser utilizado até que esta seja sanada.

5.3. Calibragdo: Os equipamentos, pipetas e os termdmetros serdo submetidos a calibragdo, por
fornecedor devidamente qualificado, com a periodicidade anual. Qualquer irregularidade
observada nestes equipamentos fard com que os mesmos sejam retirados de uso para verificacao.
Os critérios para aprovacao dos certificados estdo demonstrados no quadro 1.

Nota: Agéncia Transfusional deverd manter registros (cdpias) nas pastas de manutencdo preventiva
das validacdes dos equipamentos que sdo utilizados pelos fornecedores para os procedimentos 5.1,

5.2e5.3.

5.4. Critérios para avalia¢do e aprovacdo dos certificados de calibragdo/manutencéo:

Centrifuga soroldgica

Centrifuga de cartdo de Gel

Termometros

6. OBSERVACOES
Nao se aplica

Timer: 15 segundos

+ 0,7 segundo

- ~ LIMITE TOLERANCIA
DESCRICAO FAIXA DE MEDICAO TR EE I e e
Rotagdo: 3400 rpm +33 rpm + 100 rpm

+ 2 segundos
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Pipeta semiautomatica Vol. fixo: 10, 50, 100 e 500 pl

60 segundos * 2 segundos + 6 segundos
Rotagdo: 1100 rpm +16 rpm + 50 rpm
Timer: 9 minutos + 0,7 minutos + 2 minutos
2a6°C
20 a 24°C +0,82C +2,1°C
-20°C

3% 9%

+ 3,3 mm/Hg + 10 mm/Hg

Esfigmomanometro 70 a 250 mm/Hg

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
N3ao se aplica.
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DATA DE EMISSAO: 05/04/2023
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8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisdo Alteragoes
08/02/2023 000 Emiss3o Inicial
05/04/2023 001 Revis3o

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Dispdes sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE, Portaria n2 158, de 04 de fevereiro de 2016. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidac3o das
normas sobre as a¢des e os servicos de satde do Sistema Unico de Satde, anexo IV, Brasilia.
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Bianca Fabres Araujo

Responsavel pela Revisao

Sarah de Campos Vicente
Fanny Costa Araujo

Responsavel pela Aprovagao

Adriana Morais Gomes Macagnan
Daniela Mill Damasceno
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1. OBIETIVO

Estabelecer a rotina que deve ser seguida caso haja queda de energia e falha no acionamento do
gerador, falta de hemocomponentes, falta de reagente, falta de material, defeito em equipamento ou
acionamento irregular do alarme da cadeia de frio, falta de transporte de hemocomponente e acidente
com transporte de hemocomponentes.

2. EXECUTANTES
Aplicavel a todos os funcionarios da Agéncia Transfusional do HABF.

w

MATERIAL
Maletas térmicas;
TermOmetros;
Equipamentos para testes pré-transfusionais;

4. TERMOS, DEFINICOES E SIGLAS
e HEMOES: Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Espirito Santo;
e HIMABA: Hospital Estadual Infantil e Maternidade Alzir Bernardino Alves.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

Um plano de contingéncia, também chamado de planejamento de riscos, plano de continuidade de
negdcios ou plano de recuperacdo de desastres, tem o objetivo de descrever as medidas a serem
tomadas por uma empresa, incluindo a ativagdo de processos manuais, para fazer com que seus
processos vitais voltem a funcionar plenamente, ou num estado minimamente aceitavel, o mais rapido
possivel, evitando assim uma paralisagao prolongada que possa gerar maiores prejuizos a corporagao.

Em caso de queda de energia ou cortes para manutencdo, os geradores de energia gerenciados pelos
hospitais deverdo ser acionados para que, as areas atendidas pelo barramento de energia ndo sejam
afetadas, o que permite o funcionamento ininterrupto nos ambientes atendidos por este barramento.
Este planejamento estd definido nos setores responsdveis pela manuteng¢do nos hospitais.
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Em caso de ndo funcionamento dos geradores as medidas descritas no item procedimentos deverao
ser tomadas.

Fases do plano de contingéncia:
Identificagdo dos processos criticos:

e Funcionamento dos equipamentos de armazenamento de hemocomponentes;

e Funcionamento dos equipamentos utilizados nos testes pré-transfusionais.
Impactos no atendimento:

e Probabilidade de perda dos hemocomponentes em estoque;

e Impossibilidade de atendimento as urgéncias/emergéncias hospitalares.
Riscos:

e Prejuizos financeiros;

e Agravamento dos estado geral do paciente pela falta de hemotransfusao.
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Identificar medidas para cada risco:
e Transferir estoque de hemocomponentes para Agéncia Transfusional da rede publica mais
proxima e que ndo tenha sido atingida.
e Providenciar selecao pré-transfusional para paciente em outra Agéncia Transfusional da rede
publica.
Estimar custos de cada medida:
e Varidveis, de acordo com o impacto de cada ocorréncia.

5.1. Queda de energia ou cortes para manutengao:

5.1.1. Definir a¢Oes necessdrias para operacionalizagdo das medidas, caso queda de
energia permaneca (geradores ndo funcionem):

e Comunicar ao Bioquimico ou Gerente ou Responsavel Técnico (médico hematologista);

e Evitar ao maximo a abertura das geladeiras e freezers que contenham hemocomponentes;

e O Bioquimico ou Gerente ou Responsavel Técnico (médico hematologista) disponibilizara
pessoal técnico e transporte adequado para auxiliar a transferéncia dos hemocomponentes,
de acordo com o protocolo de validacdo de transporte de hemocomponentes, conforme suas
faixas de temperatura aceitaveis, para a Agéncia Transfusional da rede publica que possua
cooperacao técnica com o Hospital Anténio Bezerra de Faria.

e Em caso de solicitagdes de transfusdo que se enquadrem como urgéncia/emergéncia, a
Bioquimica ou Responsavel Técnico (médico hematologista), garantird o transporte da amostra
para Agéncia Transfusional da rede publica cooperada, para realizagdo dos testes pré-
transfusionais e disponibilizagdo dos hemocomponentes, conforme solicitagdo médica.

5.1.2. Monitoramento apds a falha:

e Conferir se os hemocomponentes transportados estdo armazenados nas temperaturas
adequadas;

e Conferir se os pacientes enquadrados como emergéncia/urgéncia foram devidamente
atendidos e se existem solicitagdes de transfusao adicionais.

5.1.3. Critérios de ativa¢ao do plano:

e (Caso a queda de energia ndo contida pelo gerador permaneca por 30 minutos; de qualquer
forma, a queda de energia ndo contida pelo gerador devera ser notificada ao Bioquimico ou
Gerente ou Responsavel Técnico (médico hematologista), para as medidas que devam ser
tomadas sejam prontamente realizadas.

5.1.4. Identificar o responsavel pela ativagao do plano:

e Responsavel Técnico (médico hematologista).

5.1.5. Definir a forma de reposi¢iao do negdcio aos moldes habituais:

e Apds reestruturacdo do fornecimento de energia comprovado pelo setor de manutengao e a
retomada das temperaturas adequadas de ambiente e equipamentos, os hemocomponentes
que foram deslocados serdao devidamente colocados em seus locais de origem;

e 0 atendimento as solicitagdes de transfusao voltard ao fluxo normal.

5.2. Falta de Hemocomponentes:

e A Agéncia Transfusional do Hospital Anténio Bezerra de Faria realizard a solicitacdo via
telefone, primeiramente é solicitado ao HEMOES caso ndo possua, sera solicitado para as
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outras unidades da rede publica. Posteriormente, serd solicitado ao motorista do HABF para
buscar os hemocomponentes.

5.3. Falta de Reagentes:

e Em caso de falta de reagentes é comunicado primeiramente para o Bioquimico, o mesmo ira
entrar em contato com o fornecedor para verificar a possibilidade de envio imediato ou
empréstimo.

e (Casoofornecedor ndo possua o reagente, o Bioquimico solicitara empréstimo para o HEMOES,
caso o HEMOES ndo possua o reagente, serd solicitado empréstimo as outras unidades
transfusionais da rede publica.

5.4. Falta de Material:

e Em caso de falta de materiais é comunicado primeiramente para o bioquimico, o mesmo ira
solicitar para o setor almoxarifado, caso o ndo possua, 0 mesmo entrard em contato com o
fornecedor para verificar a possibilidade de envio imediato ou empréstimo.

e Caso o fornecedor ndo possua o material, o Bioquimico solicitard empréstimo para o HEMOES,
caso o HEMOES ndo possua o material, serd solicitado empréstimo as outras unidades
transfusionais da rede publica.

5.5. Defeito em Equipamento ou Acionamento irregular do alarme da cadeia de frio:

e Em caso de defeito com o(s) equipamento(s) ou acionamento irregular do alarme da cadeia de
frio devera comunicar para o Bioquimico ou Gerente e realizar o contato imediato com o
técnico responsavel pela manutenc¢do do equipamento (empresas terceirizadas), para adotar
as medidas necessdrias.

e C(Caso o equipamento seja retirado da unidade, o responsavel pela manuten¢do podera
substituir por outro equipamento que tenha disponivel.

e Na falta de disponibilidade do equipamento pela manutengdo, o Bioquimico ou Gerente
utilizard ou pegara emprestados os equipamentos com o HEMOES, caso ndo possua, serd
solicitado a outras unidades transfusionais da rede publica.
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5.6. Falta de Transporte de Hemocomponente:

e Em caso de falta de transporte para buscar o estoque de hemocomponentes no HEMOES ou
em outras unidades transfusionais da rede publica o motorista de plantdo que estara
disponivel serd acionado. Caso ndo consiga efetuar contato com o motorista de plantao, o
técnico de plantdo entrara em contato imediato com o responsavel pelo transporte.

e Em caso de falta de transporte dos hemocomponentes sera acionada a ambulancia (em ultimo
caso).

e Os telefones para contatos ficam disponiveis no quadro de aviso da unidade transfusional.

5.7. Atraso nas Rotas e acidente com Transporte:
e Em caso de atraso de aproximadamente 1:30h nas rotas o motorista responsavel pelo
transporte ird comunicar imediatamente ao plantonista da unidade transfusional.
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e Na ocorréncia de acidente com transporte, se 0 motorista responsdvel pelo transporte estiver
consciente deverd verificar a integridade da caixa de transporte de hemocomponentes e a
temperatura, em seguida comunicar ao plantonista da unidade de destino que ird informar o
Bioquimico ou Gerente ou Responsdvel Técnico (médico hematologista) ou Responsavel pelo
Transporte.

e Estara disponivel para os motoristas dentro do transporte o POP contendo as orientac¢des para
o transporte dos hemocomponentes.

e (Caso Haja atraso na entrega dos hemocomponentes, o plantonista devera entrar contato com
o motorista para averiguar o motivo e caso nao chegue dentro do horario do plantdo diurno,
deixar devidamente registrado no livro relatério de plantdo para que o plantonista noturno
tenha ciéncia e faga o devido acompanhamento.

5.8. Greve de Onibus:

e Oscolaboradores plantonistas que ndo possuem outro meio de transporte para locomocao até
a Agéncia Transfusional, devera comunicar ao Gerente ou ao Bioquimico que ira verificar junto
com o setor de PatrimoOnio a busca do servidor em sua residéncia.

5.9. Servigo de hemoterapia de referéncia para casos de contingéncia:

e C(Caso ndo seja possivel restabelecer as condigdes normais de armazenamento de
hemocomponentes, devido aos eventos citados, e o HEMOES ndo possa dar o suporte
necessario, o Bioquimico deve iniciar imediatamente o protocolo de transporte de
hemocomponentes e acionar a unidade cooperada do hospital.

e O Hospital Ant6énio Bezerra de Faria possui um termo de cooperagao técnica entre as partes
para em caso de contingenciamento junto com o Hospital Estadual Infantil e Maternidade Alzir
Bernardino Alves (HIMABA), para que ambos possam contar com servico de hemoterapia de
referéncia para armazenar hemocomponentes e realizar os testes pré-transfusionais caso se
faca necessario.

Endereco: Av. Ministro Salgado Filho, 918 - Soteco, Vila Velha - ES, CEP: 29106150.
Telefone: (27) 3636-3152 e (27)3636-3172
Medica RT: Dra. Lelian de Lacerda Montezzi.
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5.10. Registro de evento nao conforme para a ocorréncia de eventos nio conformes:

e Através do aplicativo EPIMED onde o funciondrio acessa a plataforma e preenche toda ficha
disponivel com maximo de dados possiveis do acontecimento para que fique registrado de
forma clara todo o evento ndo conforme e desta forma a equipe do setor de qualidade possa
tomar as providéncias cabiveis para cada tipo de evento.

e Estdoinstalados aplicativos deste servico em todos os computadores deste hospital, além der
ter placas com QRcode disponivel com acesso rapido e pratico para que todos os
colaboradores possam identificar e notificar os eventos ndao conformes.

e Disponivel em: https://secure.epimedmonitor.com/Login.aspx
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6. OBSERVACOES
N3ao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Nao se aplica.

8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisao Alteragoes

08/02/2023 000 Emiss3o Inicial

Acréscimo dos Itens 5.9 e 5.10 que determina o servigo de
Hemoterapia de referéncia e registro do evento nao conforme

05/04/2023 001

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Dispdes sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n2 2.712, de 12 de novembro de 2013. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE, Portaria n2 158, de 04 de fevereiro de 2016. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidacdo das
normas sobre as a¢des e os servicos de satde do Sistema Unico de Saude, anexo IV, Brasilia.
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1. OBIETIVO

Registrar, monitorar e controlar de forma adequada a temperatura dos equipamentos da cadeia de
frio, presentes na agéncia transfusional HABF em atendimento da Resolugdao RDC n2 34 de 11 de Junho
de 2014 — Capitulo Il — Segdo IX — Art. 119¢9.

2. EXECUTANTES
Aplicdvel a Agéncia Transfusional do Hospital Antonio Bezerra de Faria.

3. MATERIAL
e Ficha de registro de temperatura.
e Equipamentos providos com sistema de alarme sonoros.

4. TERMOS, DEFINICOES E SIGLAS
e HEMOES: Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Espirito Santo;
e HABF: Hospital Antonio Bezerra de Faria.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

5.1. Método de Controle e monitoramento das temperaturas:

e Os equipamentos devem ser dotados de um sistema de alarme sonoro e visual que indique a
ocorréncia de temperaturas fora do limite de conservacdo definido para cada
hemocomponente.

e Havendo acionamento do sistema de alarme, a¢des devem ser tomadas por pessoal
autorizado, com o propdsito de restabelecer as condi¢Ges preconizadas de armazenamento.

e Todos os equipamentos que possuem limites de temperatura (ex.: Cdmaras e geladeiras)
dispGe de termdmetros para a aferi¢do de temperatura e alarmes sonoros para a ocorréncia
de temperaturas fora dos limites pré-estabelecidos.

e Todos os termOmetros sdo de facil acesso e leitura, possibilitando a identificacdo dos
responsaveis pela verificagdo de temperatura rotineiramente.

e A verificacdo periddica deve ser realizada de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto se
comprovado que o equipamento se mantém fechado por longos periodos, permitindo-se
nestas situacdes especiais a verificacdo, no maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatéria
a instalacdo de um termémetro de registro de temperatura maxima e minima.

e Os registros devem ser sistematicamente analisados por pessoal autorizado e as agdes
corretivas devem ser adotadas para as ndao conformidades observadas.
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5.2. AgOes corretivas para restabelecer as condi¢des preconizadas:

e Em caso de defeito com o(s) equipamento(s) e acionamento do alarme da cadeia de frio devera
comunicar para o Bioquimico ou Gerente e realizar o contato imediato com o técnico
responsavel pela manutengdo do equipamento (empresas terceirizadas), para adotar as
medidas necessarias.
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e (Caso o equipamento seja retirado da unidade, o responsavel pela manutencdo poderd
substituir por outro equipamento que tenha disponivel.

e Na falta de disponibilidade do equipamento pela manutencdo, o Bioquimico ou Gerente
utilizard ou pegard emprestados os equipamentos com o HEMOES, caso ndo possua, sera
solicitado a outras unidades transfusionais da rede publica.

5.3. Registro de verificacdo periddica de temperatura dos equipamentos:

e S3o disponibilizadas Planilhas de controle de temperatura para todos os equipamentos da
cadeia de frios, que ficam localizados em anexo no equipamento ou mais préximo possiveis.

e Averificacdo de temperatura dos equipamentos é realizada pelo técnico de plantdo.

e Fica definido que a verificacdo sera feita em seis momentos: as 04h00min, 08h00min, as
12h00min, as 16h00min, as 20h00min e as 00hOOmin, todos os dias.

e Qualquer alteracdo nos limites de temperatura serda comunicado imediatamente ao
Bioquimico responsavel.

e As planilhas serdo armazenadas em pasta prépria dentro da agéncia transfusional HABF, para
possiveis verificagdes futuras.

e Etodosos modelos de planilha para o registro de temperatura de todos os equipamentos estdo
disponiveis em: https://inovacapixaba.es.gov.br/formularios-HABF (F.HABF.115, F.HABF.114,
F.HABF.113, F.HABF.112, F.HABF.111, F.HABF.110 e F.HABF.102)

5.4. Servico de hemoterapia de referéncia para casos de contingéncia:

e C(Caso ndo seja possivel restabelecer as condigdes normais de armazenamento de
hemocomponentes, devido aos eventos citados, e o HEMOES ndo possa dar o suporte
necessario, o Bioquimico deve iniciar imediatamente o protocolo de transporte de
hemocomponentes e acionar a unidade cooperada do hospital.

e O Hospital Anténio Bezerra de Faria possui um termo de cooperagao técnica entre as partes
para em caso de contingenciamento junto com o Hospital Estadual Infantil e Maternidade Alzir
Bernardino Alves (HIMABA), para que ambos possam contar com servico de hemoterapia de
referéncia para armazenar hemocomponentes e realizar os testes pré-transfusionais caso o
HEMOES ndo possa oferecer suporte ou caso se faca necessario.

Endereco: Av. Ministro Salgado Filho, 918 - Soteco, Vila Velha - ES, CEP: 29106150.
Telefone: (27) 3636-3152 e (27)3636-3172
Medica RT: Dra. Lelian de Lacerda Montezzi.
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5.5. Registro de evento nao conforme para a ocorréncia de eventos ndo conformes:
Através do aplicativo EPIMED onde o funcionario acessa a plataforma e preenche toda ficha
disponivel com maximo de dados possiveis do acontecimento para que fique registrado de
forma clara todo o evento ndo conforme e desta forma a equipe do setor de qualidade possa
tomar as providéncias cabiveis para cada tipo de evento.

e Estdo instalados aplicativos deste servico em todos os computadores deste hospital, além der
ter placas com QRcode disponivel com acesso rapido e pratico para que todos os
colaboradores possam identificar e notificar os eventos ndo conformes.
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https://inovacapixaba.es.gov.br/Media/InovaCapixaba/Formul%C3%A1rios/HABF/Transfusional/F.HABF.102%20-%20A%C3%A7%C3%A3o%20corretiva%20de%20temperatura.pdf
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e Disponivel em: https://secure.epimedmonitor.com/Login.aspx

6. OBSERVACOES
Nao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Nao se aplica.

8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisao Alteragoes

08/02/2023 000 Emissdo Inicial

Acréscimo dos Itens 5.4 e 5.5 que determina o servico de
Hemoterapia de referéncia e registro do evento ndao conforme

05/04/2023 001

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Dispdes sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n2 2.712, de 12 de novembro de 2013. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE, Portaria n2 158, de 04 de fevereiro de 2016. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidac3o das
normas sobre as a¢des e os servicos de satde do Sistema Unico de Saude, anexo IV, Brasilia.
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Responsavel pela Elaboragao Responsavel pela Revisao Responsavel pela Aprovacao

Sarah de Campos Vicente Adriana Morais Gomes Macagnan

Bianca Fabres Araujo Fanny Costa Araujo Daniela Mill Damasceno
Rua Liberalino Lima, S/N, Olaria, Vila Velha — ES. Hi\T . GOVERNO DO ESTADO
CEP: 29100-535. Telefone: 3636-3514. SUSIRANE  wcsrrmosa
. . . HOSPITAL ANTONIO -] Secretaria da Saude
dir.geral.habf@inovacapixaba.es.gov.br BEZERRA DE FARIA




— : - cODIGO
ans'200f 2" | PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

ovn POP.HABF.AT.005

TITULO: QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

DATA DE EMISSAO: 05/04/2023 REVISAO: 001

1. OBJETIVO
Descrever o processo de Avaliacdo e Qualificacdo de fornecedores de Produtos Criticos e Servicos
Especiais.

2. EXECUTANTES
Aplicavel aos fornecedores de produtos, materiais e insumos da Agéncia Transfusional do HABF.

3. MATERIAL
Formularios de qualificacdo e reavaliacdo de fornecedores.

4. TERMOS, DEFINIGOES E SIGLAS
e PC: Produto Critico: Todo insumo que interfere nos requisitos do produto final da AT do HABF;
e POP: Procedimento operacional padrdo;
e RT: Responsavel Técnico;
e SE: Servicos especiais: Todo servico contratado (ou terceirizado) pela Agéncia transfusional
gue interfere nos requisitos do produto.
e HABF: Hospital Anténio Bezerra de Faria.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

5.1. Descrigao:

5.1.1. Categorias de Fornecedores Qualificados.

Os fornecedores da Agéncia Transfusional do HABF que requerem qualificagcdo sdo classificados
nas seguintes categorias de fornecedor critico:

e Fornecedores de Hemocomponentes;

e Fornecedores de Reagentes;

e Fornecedores de Servicos de Manutencdo e Calibragdo de Instrumentos e Equipamentos;

5.2.Qualificagao Inicial:
Todos os fornecedores a partir da data de aprovacdo deste documento deverdo ser qualificados
e avaliados conforme sistematica prevista neste POP. A ficha de qualificagdo encontra-se em
anexo; para cada grupo de fornecedores sera utilizada uma ficha especifica que atenderd as
caracteristicas mandatérias e especificas para cada especialidade. Inicialmente, a mesma ficha
atendera o item 5.3, no critério de Reavaliagdo.
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5.3.Processo de Qualificacdo / Reavaliagdo:

e Todos os fornecedores qualificados inicialmente sdo passiveis de reavaliacdo periddica de
desempenho para fins de manutencao da qualificagdo, no periodo de 12 meses:

e A reavaliacdo é realizada de forma a propiciar que a aquisicdo seja efetuada
preferencialmente de fornecedores qualificados. A base para a decisdo é o calculo de
avaliacdo de desempenho. Na fase de reavaliacdo, os itens para qualificagdo serdo
novamente checados.

e Quando por interesse da Agéncia Transfusional do HABF a aquisicdo de produtos criticos
ou servigos especiais, for direcionada a fornecedores ndao qualificados, esta aquisicao

Rua Liberalino Lima, S/N, Olaria, Vila Velha — ES. H’\T GOVERNO DO ESTADO
CEP: 29100-535. Telefone: 3636-3514. SUSIRANE  wcsrrmosa
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pode ocorrer, sendo o fornecedor em questdo, qualificado simultaneamente ao processo
de aquisicao.

5.4.Critérios de Qualificacdo de Fornecedor:
A qualquer momento a Agéncia Transfusional do HABF pode qualificar um novo fornecedor.
Para tal, utiliza o formulario de qualificacdo aplicdvel a sua categoria conforme anexos, que
sdo enviados ao fornecedor para preenchimento e retorno com os comprovantes inerentes
ao quesito (quando aplicavel).
5.4.1. Apds o recebimento do formulario, o responsavel pela categoria deve:
e Somar a pontuacgdo obtida;
e Preencher no formulario o status obtido pelo fornecedor;
e Aprovar cada formulario de qualificacao;
5.4.2. Enquadrar cada fornecedor, conforme pontuacdo obtida:
e QUALIFICAR, se pontuagdo maior ou igual a 80%;
e QUALIFICAR COM RESTRICAO, se pontua¢do menor que 80% e maior ou igual a 50%;
e NAO QUALIFICAR se pontua¢do menor que 50%;
e Estes critérios serdo reavaliados, se preciso, apés a qualificacdo inicial de todos
fornecedores.
Obs.: Sempre que um fornecedor obtiver QUALIFICACAO COM RESTRICAO, deverd ser
solicitado a este, um plano de adequacdo para os quesitos que apresentaram resposta “nao”.

5.5.Avaliagdo de Desempenho de Fornecedores:

e O processo de avaliacdo de desempenho tem a finalidade de mensurar o nivel de atendimento
aos requisitos definidos pela Agéncia Transfusional do HABF.

e A avaliagdo deve ser efetuada a cada fornecimento, de modo que os fornecedores sejam
monitorados bem proximamente, com relagdo a qualidade na prestacdo do servigo e
fornecimento de produto;

e Consideramos que para a reavaliacdo anual de fornecedores, devem ter ocorrido pelo menos
dois fornecimentos no periodo. Definimos ainda, que a faixa de pontuacdo para reavaliacdo,
é:
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Pontuag¢ao ou % minimo para

CATEGORIA Aprovado com restricao

Manter qualificagdo Solicitar agao corretiva Desqualificar *

Fornecedores criticos ‘ > 80% e < 50% ‘ >50% ‘

e A avaliacdo de desempenho dos fornecedores é realizada em formulario préprio;

e S3o consideradas as ndo conformidades vinculadas aos fornecedores, bem como as respostas
das agOes corretivas solicitadas. As listas de verificagdo das qualificacGes e avaliacGes de
fornecedores sdo mantidas como histdrico em pasta fisica propria;

Rua Liberalino Lima, S/N, Olaria, Vila Velha — ES. Hi\T GOVERNO DO ESTADO
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e Se fornecedores obtiverem pontuacao de “reprovacao — desqualificar” deve ser analisado se
sdo exclusivos. Se exclusivos, promover tratamento de suas pendéncias que devem ser
informadas por carta especifica, dando prazo para solugao.

5.6. Responsabilidades
O processo de qualificagdo / reavaliagcdo / avaliacdo de fornecedores de todas as categorias é efetuado
conforme tabela abaixo:

CATEGORIA RESPONSAVEL PELA FUNCAO

Qualificagao e Reavaliagao Avaliagao

Fornecedores criticos

Fornecedores de Hemocomponentes Responsdvel Técnico Responsdvel Técnico

Fornecedores de Reagentes Bioquimico/Gerente Bioquimico/Gerente

Fornecedores de Servigcos de Manutencdo e
Calibracdo de Instrumentos e Equipamentos
Fornecedores de Servico de Ensaio de Proficiéncia Bioquimico/Gerente Bioquimico/Gerente

Bioquimico/Gerente Bioquimico/Gerente

5.7. Reavaliacdo Extraordinaria:
A falta de proposicdo/posicionamento e cumprimento de a¢des corretivas para as nao
conformidades apontadas, solicitadas pela Agéncia Transfusional do HABF pode levar o
fornecedor a desqualificacdo, conforme decisdo do responsdvel pela categoria, considerando
informacdes disponiveis nos setores usudrios e formuldrios prdprios de registro de avaliacdo
de desempenho.

5.8. Manutenc¢ao dos Registros de Fornecedores
Serd mantida, juntamente com os registros do Controle de Qualidade uma pasta com os
formularios e os anexos correspondentes ao processo de qualificacdo/reavaliacdo para
qualquer eventual consulta dos resultados obtidos apds o processo de qualificagao.
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6. OBSERVAGOES
N3ao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
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7.1. Fornecedores de Hemocomponentes

REGISTRO DE QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES

P UL
movn Documentacdo Técnica

CATEGORIA: Hemocomponentes

Razdo Social

Nome de Fantasia:

CHNP.: Insc. Estadual:
E-mail: Insc. Municipal:
FonelFax:

Ramo de Atividade:

Contato: Celular:
N.° [TENS DE VERIFICACAD Sim|N&o |NIA| PESO
1 Possui CHNPI? (anexar copia) 10
2 Possui Licenca sanitaria? (anexar copia) 110
3 Possui registro no CHNES? (Anexar copia) 10
4 Possui Alvara de funcionamento expedido pela prefeitura? (anexar copia) 10
5 Possuiregistro do BT no respective conselho? (anexar comprovante) 10
[ Possui Certificacdo de Qualidade? (se positivo anexar) 10
7 Possui Licenca Ambiental? (anexar copia) 10
a Possui |I'I'Ip|ﬂ|'!tﬂl;§lll de auditorias internas que visam & verificacio do cumprimento dos 10
requisitos pre-definidos para funcionamento do servico? (se positivo anexar)
g Po=szui Procedimentos operacionais validados e implantados para teda equipe? (se positivo 10
anexarj

N/A = Quando o quesito nao for Aplicavel ao fornecedor

TOTAL

“Assumo total responsabilidade pela veracidade das informagbes/registros aqui declarados/anexados”.

Home legivel do responsavel pelas informagoes:

Cargo no Fornecedor:
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Assinatura: Data do preenchimento: 1 1
A ser preenchido pelo Hospital Antonio Bezerra de Faria
10 Hemocomponentes dispensados de forma correta com documentacies preenchidas e ac
processos que garantem a qualidade do hemocomponente? "~
11 Envia notas fizscais e certiddes negativas revisadas e de acordo com 08 materiais 25
solicitados? -
Fornece meios de educacdo continuada para treinar/capacitar e orientar o2 colaboradores
12 3
do HABF?
TOTAL
PDNTUAI;ED OBTIDA:
O Aprovado O Reprovado em: I I
Avaliador:
Diretoria:

Rua Liberalino Lima, s/n, Olaria, Vila Velha — ES.
CEP:29100-535. Telefone: 3636-3514.
dir.geral.habf@inovacapixaba.es.gov.br
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7.2. Fornecedores de Manutengao/calibracdo
REGISTRO DE EUALIFICA{;ED DE FORNECEDORE S

P YA YL
movn Documentacdo Técnica

CATEGORIA: Manutencdo e Calibragcio de
Equipamentos

Razdo Social:

Nome de Fantasia:

CHNP.: Insc. Estadual:
E-mail: Insc. Municipal:
Fonel
Ramo de Atividade:
Contato: Celular:
N.® ITENS DE VERIFICACAD Sim | Ndo |N/A|  PESO
1 Possui CNPJ? (anexar copia) 10
2 possui Lincenca Sanitaria? (anexar copia) 10
5 F'u:lssuiAI'_.fa_ré de funcionamento expedido pela prefeitura? 10
(anexar copia)
4 Possui registro do FT no respectivo conselho? (anexar 10
comprovantes
5 Possui certificacio da Série ISO-90007 (= positivo anexar) 10
53 Possui Licenca Ambiental? (anexar copia) 10
7 Possui equipe de suporte técnico treinado e habilitado? se positivo 10

anexar comprovantesy
NiA = Quando o quesito ndo for Aplicavel ao fornecedor

TOTAL]
“Assumo total responsabilidade pela veracidade das informacgbes/registros aqui
declarados/anexados®.
Nome legivel do responsavel pelas informagbes:

Cargo no Fornecedor:
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Assinatura: Data do preenchimento: i !
A ser preenchido pelo Hospital Antdnio Bezerra de Faria
7 Entrega service de gualidade compativel ao descrito no contrato 10
em tempo habil?
a Envia notas fiscais e certiddes negativas revisadas e de acordo 10
com o= materiais solicitados?
g |Mantém bea comunicacdo com o setor solicitante? 10
TOTAL
PONTUACAD OBTIDA:
O Aprovado O Reprovado em: ! !
Avaliador:
Diretoria:

Rua Liberalino Lima, s/n, Olaria, Vila Velha — '
ES. CEP:29100-535, Telefone: 3636-3514, Hf\T sUS "i!"s"-‘.'q‘ﬁ"c“:."-'é ;
dir.geral.habf@inovacapixaba.es.gov.br HOPTTAL AHTEE ? St
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7.3. Fornecedores de materiais e reagentes

REGISTRO DE QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

," FUapRcdo
movn Documentacgdo Técnica

CATEGORIA: Materiais e Reagentes

Razdo Social:

Nome de Fantasia:

CHP: Insc. Estadual:

E-mail: Insc. Municipal:

Fon

Ramo de Atividade:

Contato: Celular:

N.” [TENS DE VERIFICACAQ Sim|Ndo |NIA| PESO
1 |Possui CNPJ? (anexar copia) 10
2 |PossuiLicenca sanitaria? (anexar copia) 10
3 |Possuiregistro no CNES? (Anexar copia) 5
4 |PossuiAlvard de funcionamento expedido pela prefeitura? (anexar copia) 10
S |Possuiregistre do BT no respective conselho? (anexar comprovante) 10
6 |Possui Cerificacdo de Qualidade (se positivo anexar)? 10
7 |Possui Licenca Ambiental? (anexar copia) 10
a Possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacio expedido pela c

ANVISA? (somente fabricantes) - (anexar copia) -
9 |Possuiregistro dos produtos na ANVISAZ (anexar copia). 10
N/A = Quando o quesito ndo for Aplicavel ao fornecedor
TOTAL]

“Assumo total responsabilidade pela veracidade das informagbes/registros agui
declarados/anexados".

Nome legivel do responsdvel pelas informagbes:

Cargo no Fornecedor:

Assinatura: Data do preenchimento: i i
A ser preenchido pelo HABF
10 Entrega material de gualidade compativel ao descrito no contrato em 10
tempo habil e testes de controle de qualidade lote-a-lote APROVADOS?
1 Envia notas fiscais e certiddes negativas dentro do prazo e revisadas de c
acordo com o materiais solictados? -
12 Possui acessoria cientifical suporte técnico eficiente gue atendem as c
necessidades da agéncia transfuisonal? -
TOTAL
PDHTUM;E.D OBTIDA:
O Aprovado O Reprovado em: i [
Avaliador:
Diretoria:
Rua Liberalino Lima, s/n, Olaria, Vila Velha — m I -
ES. CEP:29100-535, Telefone: 3636-3514, 5”5 “ D0 E3HRTD SANTD
dir.geral.habfi@inovacapixaba.es.gov.br eOSPTAL HTOMO [] sl . '
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8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisdo Alteragdes
08/02/2023 000 Emiss3o Inicial
05/04/2023 001 Acréscimos dos anexos de documentos complementares

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Disp0es sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n2 2.712, de 12 de novembro de 2013. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

Responsavel pela Elaboragao

Bianca Fabres Araujo

Responsavel pela Revisao

Sarah de Campos Vicente
Fanny Costa Araujo

Responsavel pela Aprovacao

Adriana Morais Gomes Macagnan
Daniela Mill Damasceno
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HOSPITAL ANTONIO -‘
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BEZERRA DE FARIA
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TITULO: CONTROLE DE PRODUTO/SERVIGO NAO CONFORME

DATA DE EMISSAO: 08/02/2023 VERSAO: 00

1. OBIETIVO
Estabelecer um procedimento padrdo para Tratamento e Controle de Produtos / Servicos N3o
Conformes.

2. EXECUTANTES
Aplicdvel a equipe da Agéncia Transfusional do Hospital Antonio Bezerra de Faria.

3. MATERIAL
Nao se aplica

4. TERMOS, DEFINICOES E SIGLAS

e Produto / Servigo ndo conforme: S3o produtos e servigos que n3do atendem aos requisitos da
legislacdo vigente e conforme as disposi¢des planejadas pela organizacao.

e RNC: Relatério de Nao Conformidades.

e Acdo corretiva: Agdo que deve ser implementada para evitar a reincidéncia de alguma nao
conformidade.

e PQ: Procedimento da Qualidade.

e POP: Procedimento Operacional Padrao.

e SGQ: Servigo de Gestdo da Qualidade.

e RNCs: Relatdrio de Nao conformidades.

e 6M: Método, matéria-prima, mao-de-obra, mdquinas, medicdo e meio ambiente.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

5.1. Nao Conformidades detectadas nas Interfaces entre Processos:
Nas interfaces entre processos ocorrem medicdo e monitoramento dos produtos/servigos. Sempre
gue algum requisito de qualidade, ndo for atendido, cabe ao detector apontar a Ndo Conformidade e
registrar o evento ndo conforme de acordo com as regras estabelecidas pelo Hospital Anténio Bezerra
de Faria.

5.1.1. Maedidas possiveis frente a um produto ndo conforme:

e Retrabalho—Agdo sobre um produto ndo conforme, a fim de torna-lo conforme aos requisitos.

e Reparo — Acdo sobre um produto ndo conforme, a fim de torna-lo aceitavel para o uso
pretendido.

e Refugo - Acdo sobre um produto ndo conforme para impedir a sua utilizacdo prevista
originalmente

e Concessdao - Permissdao para usar ou liberar um produto que ndo atende a requisitos
especificados. Exemplo: Bolsas sem teste de compatibilidade em caso de emergéncia.

OBS. GERAL:
Sempre que aplicavel:
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O produto ndo conforme, quando detectado, deve ser segregado do processo e identificado quanto a
sua situacdo de inadequacao, a fim de se evitar sua utilizacdo indevida, até se tomar uma posicdo
definitiva sobre o mesmo.

Devem ser tomadas ac¢des apropriadas aos efeitos ou potenciais efeitos de uma nao conformidade
detectada apds a entrega ou uso do produto. (Por exemplo: troca de bolsas entre pacientes).

5.2. Nao conformidades da qualidade e contdbeis detectadas em produtos criticos:

a) Formas de detecg¢do: No ato do recebimento e durante o controle lote-a-lote.

b) Qualquer defeito ou discrepancia dos parametros aceitaveis durante a inspecdo visual no ato
do recebimento deve ser imediatamente reportado ao Bioquimico, que entrard em contato
com o fornecedor para solicitar a troca do produto.

c) Seandoconformidade for detectada durante o controle lote-a-lote, o bioquimico responsavel
pelo controle ndo devera liberar o produto para uso e entrar em contato com o fornecedor
para realizar a troca imediata do produto ndo conforme. O produto sera liberado apéds a troca
e a realizacdo do controle lote-a-lote deste novo produto estar APROVADO.

d) Todas as Nao conformidades observadas em materiais, equipamentos, insumos e reagentes
da agéncia transfusional e que possam indicar o comprometimento na qualidade e seguranca,
devem ser notificadas a Anvisa (Tecnovigllancia) e também através da plataforma de
notificacdes do HABF o EPIMED, pelo Bioquimico responsavel.

5.3. Amostras com ndo conformidades detectadas durante a realizagdo dos testes

imunohematoloégicos:

a) Amostra do paciente (receptor): Durante o procedimento, se detectada uma ndo
conformidade que possa impedir a utilizagdo adequada da amostra de sangue, cabe ao
detector dessa nao conformidade solicitar nova amostra, caso a amostra for proveniente de
setor fechado (ex.: Centro cirurgico), devera comunicar ao gestor da Agéncia Transfusional, o
qual entrarda em contato com o setor para discutir o ndo cumprimento do processo e se
proceder sera aberto um Relatério de Nao Conformidade direcionado ao setor.

b) Equipamentos: Se ocorrer falha nos equipamentos, o plantonista acionara a manutengao (do
hospital ou das empresas contratadas) através do e-mail corporativo para que seja feito o
reparo dos equipamentos sem que ocorra interrup¢ao dos servigos prestados pela agéncia
transfusional. Nos contratos com as empresas prestadores de servico de locagdo/manutencéo
é obrigatdrio o atendimento em até duas horas apds a realizacdo do chamado. Em casos de
danos irrepardveis a empresa fica obrigada fazer a troca do equipamento. Durante o
andamento do chamado, s6 serdo realizadas transfusdo de extrema urgéncia e todas as
coordenacdes serdo avisadas no grupo do HUDDLE.

c) Hemocomponentes: Se ocorrer discrepancias nos resultados dos exames realizados em
hemocomponentes, o HEMOES sera acionado e o colaborador (técnico de laboratério ou
Bioquimico) preenchera a ficha de devolugdo de hemocomponentes e enviara a amostra para
qgue o HEMOES realize novamente os testes. Comprovado a discrepancia o Bioquimico deve
registrar a ndo conformidade de acordo com o item (d) a seguir.

d) Todas as Ndo conformidades observadas em materiais, equipamentos, insumos e reagentes
da agéncia transfusional e que possam indicar o comprometimento na qualidade e seguranga
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dos pacientes, devem ser notificadas a Anvisa (Tecnovigllancia) e também através da
plataforma de notificacdes do HABF o EPIMED, pelo Bioquimico responsavel.

5.4. Ndo conformidade na Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ):

a) Toda avaliagdo pratica e tedrica que ndo atingir nota 100%, sera realizada analise critica dos
resultados obtidos, observando se ha ou ndo impacto e se é aplicavel na rotina transfusional,
se houver impacto e for aplicavel devera realizar treinamento e avaliagdao de eficacia, se ndo
houver impacto, verificar se é aplicdvel ou ndo a adequacao para nova rotina transfusional.

5.5. Melhoria:
TODOS os dados gerados pelas ndo conformidades sdo utilizados para fins de melhoria.

6. OBSERVAGOES
N3ao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
N3o se aplica

8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisdo Alteragdes
08/02/2023 000 Emiss3o Inicial
05/04/2023 001 Atualizacdo de todos os capitulos do item 5.

9. REFERENCIAS
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Disp0es sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.
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MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n2 2.712, de 12 de novembro de 2013. Redefine regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos, Brasilia.

Responsavel pela Elaboragao Responsavel pela Revisao Responsavel pela Aprovacao

Sarah de Campos Vicente Adriana Morais Gomes Macagnan
Bianca Fabres Araujo Fanny Costa Araujo Daniela Mill Damasceno
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1. OBIETIVO
Estabelecer o procedimento para a solicitacdo de materiais, insumos, reagentes e hemocomponentes
para a agéncia transfusional do Hospital Antonio Bezerra de Faria — HABF.

2. EXECUTANTES
Aplicavel a todos os funciondrios da Agéncia Transfusional do Hospital Anténio Bezerra de Faria - HABF.

3. MATERIAL
Formulario de Solicitagdo de Hemocomponente (HEMOES)
Pedido realizado e gerado através do sistema MV (MGES)

4. TERMOS, DEFINICOES E SIGLAS
e Sistema MV (MGES): Sistema que gerencia informacoes e integra dados da gestado
hospitalar;
e HEMOES: Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado do Espirito Santo

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
5.1. Solicita¢do de Reagentes e insumos para fornecedor externo:

a) Em caso de contrato com a empresa fornecedora: Mensalmente o Bioquimico deve realizar a
solicitacdo de todos os reagentes, insumos e hemdcias necessdarios para a continuidade dos
servigos da agéncia transfusional, a solicitagdo é realizada através do e-mail coorporativo
utilizado no setor com 10 dias de antecedéncia para evitar atrasos e para que o fornecedor
possa se programar para a entrega.

b) Em caso de ATA de registro de preco: Mensalmente o Bioquimico deve solicitar os insumos
através de ORDEM DE FORNECIMENTO, que é assinada via E-DOCS pelo diretor geral do
HABF e o representante legal da empresa fornecedora, apds assinada segue para a
publicacdo da ordem de fornecimento, que a partir desta data a empresa tem 10 dias uteis
para realizar a entrega no setor.

5.2. Solicitagdo de materiais para o almoxarifado ou farmacia (equipo, seringa, agulha etc.):
a) Esta solicitacdo é realizada através do sistema MV (MGES) semanalmente, realizada pelo
Bioquimico ou pelo técnico de laboratério.
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b) Passo a passo: Pasta MV 2000 > Abra o MGES > LOGIN E SENHA > Clique em SOLICITACOES >
Em seguida clique em PRODUTOS AO ESTOQUE. Selecione os itens que serdo solicitados e
imprima a solicitagdo. Encaminhe a farmdcia ou almoxarifado e retire os materiais
solicitados.

5.3. Solicitagido de Hemocomponentes:
a) Todos os dias é realizado uma avaliacdo pelo colaborador (técnico de laboratério) do
quantitativo de bolsas de hemocomponentes armazenadas e caso seja necessario este
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colaborador enviard através do e-mail corporativo uma solicitacdo para o HEMOES com o
hemocomponente e o quantitativo pretendido.

b) Essa solicitacdo sera impressa e assinada pelo médico hematologista responsavel técnico da
agéncia transfusional, a mesma serd enviada para o HEMOES junto com a caixa de transporte
devidamente preparada de acordo com o protocolo de transporte de hemocomponentes.

c) O colaborador aciona o motorista através de e-mail coorporativo.

d) O HEMOES ao receber o pedido providéncia a dispensacdo dos hemocomponentes, preenche
as informacgdes contidas na ficha com as temperaturas de transporte da caixa térmica e
encaminha os hemocomponentes e uma cdpia da ficha de volta a agéncia transfusional.

e) O colaborador da agéncia transfusional realiza a checagem de temperatura da caixa térmica
na ficha no ato do recebimento e arquiva o documento. Recebe todos os hemocomponentes
e os armazena de forma correta.

6. OBSERVACOES
N3ao se aplica.

7. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
7.1. Ficha de solicitagio de hemocomponentes (HEMOES)
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8. HISTORICO DE REVISAO

Data Revisdo Alteragdes
05/04/2023 000 Emiss3o Inicial
001 Atualizacdo do item 13.1 a) e b) para inclusdo de solicitacdo
28/12/202
8/12/2023 de insumos através de ATA de registro de preco.

9. REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Resolugdo - RDC n2 34 de 11 de junho de 2014.
Disp0es sobre as boas praticas no ciclo do sangue, Brasilia.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017. Consolidac3o das
normas sobre as a¢des e 0s servicos de satde do Sistema Unico de Saude, anexo IV, Brasilia.
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