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1.0

2.0

3.0

Objetivo

Estabelecer procedimentos para monitoramento e registro da temperatura de estocagem dos
materiais (insumos), amostras e hemocomponentes, bem como dos ambientes da Fundag&o
Hemocentro de Brasilia que requerem controle de temperatura.

Aplicabilidade

Agéncias Transfusionais

Diretoria da Hemorrede

Diretoria de Infraestrutura e Engenharia Clinica
Geréncia de Engenharia Clinica

Diretoria de Ambulatérios

Geréncia de Apoio Operacional

Diretoria de Controle de Qualidade

Diretoria de Laboratdrios

Diretoria de Procedimentos Especiais

Diretoria de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes
Diretoria do Ciclo do Doador

Diretoria de Tecnologia da Informacdo e Comunicagao

Responsabilidades

3.1

3.2

3.3

3.4

Auxiliar ou Técnico de Atividades do Hemocentro: Monitorar a temperatura de
estocagem e dos ambientes; comunicar o chefe do setor ou a Dinfra quando da
ocorréncia de desvios na temperatura de trabalho; arquivar os registros;

Analista de Atividades do Hemocentro: Monitorar a temperatura de estocagem e dos
ambientes, quando aplicavel; comunicar o chefe do setor ou a Dinfra quando da
ocorréncia de desvios na temperatura de trabalho; avaliar criticamente as variacdes de
temperatura apresentadas no decorrer de cada més, bem como o desempenho, no que
tange a temperatura, dos equipamentos de refrigeracéo/climatizacédo, quando aplicavel e
registar as acfes adotadas, se necessario.

Chefe do setor: Avaliar criticamente as variacbes de temperatura apresentadas no
decorrer de cada més, bem como o desempenho dos equipamentos de
refrigeracdo/climatizacéo; acionar a Diretoria de Infraestrutura e Engenharia Clinica
gquando da ocorréncia de desvios na temperatura de trabalho e supervisionar o
monitoramento da temperatura de estocagem no seu setor;

Servidores da Diretoria de Infraestrutura e Engenharia Clinica: Avaliar a situagédo do
equipamento quando acionado pelos setores e realizar o contato com empresa
responséavel pela manutencdo dos equipamentos, quando aplicavel.
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4.0 Principais Siglas, Abreviaturas e Definigdes

4.1 Siglas

BSCUP - Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario
Ocomon — Sistema de registro de chamados para manutencgéo
T.Max: Temperatura Maxima;

T.Min: Temperatura Minima;

Temp:Temperatura.

4.2 Defini¢des:

4.2.1 Andlise Critica: Avaliacdo critica datemperatura, incluindo as variacbes
apresentadas no decorrer de cada més, bem como do desempenho dos
equipamentos de refrigeracao.

4.2.2 Monitoramento da temperatura: Verificacdo sistematica da temperatura indicada
pelos equipamentos/instrumentos com a finalidade de evidenciar condi¢des
adequadas de conservacao/climatizacdo, identificar falhas no funcionamento dos
equipamentos de refrigeracdo/climatizacdo e adotar as medidas necessérias
tempestivamente.

4.2.3 Registro: Transcricdo, num documento (formulario) elaborado para esta finalidade,
de dados ou resultados obtidos. Os registros podem ser manuais, eletrénicos etc., e
devem ser realizados naqueles formularios estabelecidos nos respectivos POPs,
Planos, Manuais etc. Os registros devem ser legiveis e devem ser armazenados e
preservados de tal forma que possam ser prontamente recuperados, em
instalacBes que oferecam ambiente adequado, para prevenir danos, deterioracao
ou perda.

4.2.4 Sistema de Monitoramento Eletronico Continuo: Sistema de monitoramento
continuo (24 horas). O monitoramento é feito de forma online e, para qualquer
desvio de temperatura nos equipamentos ou no ambiente, o sistema aciona
automaticamente a equipe por meio de alarmes sonoros na base, ligacdes
telefbnicas e/ou via e-mail. Sao utilizados na FHB, os sistemas Guardcell e
Metasys, no BSCUP e o SITRAD nos demais setores da FHB.

4.2.5 Termolabeis: Produtos sensiveis a grandes varia¢cdes de temperatura, que devem
ser armazenadas de acordo com a faixa de temperatura informada pela indulstria
farmacéutica.

4.2.6 Termdmetro de minima e maxima: Termémetro que mede, além da temperatura
instantanea, as temperaturas minima e maxima em determinado periodo de tempo.

4.2.7 Temperatura instantanea: E a temperatura do momento em que esta sendo
realizada a leitura.

4.2.8 Temperatura ambiente: Conforme determinado pela legislacdo vigente,
temperatura ambiente é aquela situada entre 15° e 30°C.

50 Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados

Computador com internet;
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E-mail setorial da Instituicéo;
Impressora;
Sistemas de monitoramento disponibilizados pela Institui¢céo.

Desenvolvimento
6.1 Orientacdes Gerais:

6.1.1 A temperatura de todos os ambientes/equipamentos onde estdo armazenados
materiais (insumos), amostras e/ou hemocomponentes termolabeis, bem como dos
ambientes que requerem condicBes especificas de climatizacdo (Ex: Sala de
Coleta) deve ser monitorada e registrada conforme definido neste procedimento.

6.1.2 O monitoramento da temperatura devera ser realizado de maneira diferenciada
(Monitoramento Eletrébnico Continuo/Monitoramento Manual) nos setores, a
depender da modalidade de monitoramento disponivel.

6.1.3 O registro do monitoramento manual da temperatura também deve ser realizado
para 0os equipamentos que possuem sistema de monitoramento grafico para manter
a equipe atenta ao desempenho do equipamento de climatizacao/refrigeracao.

6.1.4 Os registros de temperatura devem ser realizados no Formulario de Registro de
Temperatura.

6.1.5 Todos os registros manuais devem ser feitos a caneta, datados, assinados e sem
rasuras.

6.1.6 Os termdmetros, sensores ou controladores de temperatura utilizados para
monitorar a temperatura de equipamentos e de ambientes devem estar calibrados.

6.1.7 Os alarmes deverdo ser testados no momento da manutencdo preventiva dos
equipamentos, no minimo a cada 3 (trés) meses. O teste deve ser devidamente
registrado.

Nota: Quando da realizagdo do registro de atividades, caso ocorram erros estes néo
devem ser apagados ou tornados ilegiveis. Risque o erro, escreva a informacao correta ao
lado e, assine.

6.2 Monitoramento manual da temperatura de ambientes que requerem condigcdes
especificas de climatizacéo.

6.2.1 Realize 0 monitoramento da temperatura de 4 em 4 horas durante a rotina de
trabalho, sendo que a primeira leitura devera ser realizada antes de iniciar a rotina.

Nota: Em ambientes climatizados apenas durante o periodo de atividade, antes de iniciar a
rotina, registre apenas a temperatura instantanea.

6.2.2 Verifique, no display do termdémetro, a temperatura instantanea e registre no campo
especifico do formulario a temperatura exibida pelo instrumento;

6.2.3 Pressione o botdo MAX/MIN e serd exibida a temperatura maxima registrada no
tltimo periodo de leitura. Registre, no campo especifico do formulario, a
temperatura informada pelo instrumento;
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6.2.4

6.2.5
6.2.6

6.2.7

Pressione novamente o botdo MAX/MIN e sera exibida a temperatura minima
registrada no ultimo periodo de leitura. Registre, no campo especifico do formulario,
a temperatura informada pelo instrumento;

Anote o horario da leitura e assine no campo “Responsavel’;

Pressione o botdo RESET, para excluir as temperaturas registradas no ultimo
periodo, e aguarde alguns segundos até que o termémetro retorne a verificar a
temperatura instantanea.

Observe se as temperaturas exibidas estdo dentro da faixa permitida, definida no
cabecalho do formulario de registro.

Nota: As temperaturas devem estar dentro das faixas determinadas pelo setor, em
conformidade com as legislacdes vigentes e estudos realizados.

6.2.8

6.2.9

Caso no momento da leitura a temperatura apresente-se fora da faixa permitida,
ajuste a programacdo do condicionador de ar para corrigir o desvio observado e
registre, no Formulario de Registro de Temperatura. Aguarde aproximadamente 15
minutos e verifiqgue novamente a temperatura. Repita esse procedimento até que a
temperatura volte aos limites de aceitacdo; caso isto ndo ocorra apdés duas
tentativas, acione imediatamente o chefe do setor, que por sua vez devera fazer
abertura de chamado Ocomon destinado a Dinfra, para a identificacdo e correcéo
do problema.

Registre no campo de observac¢des do Formulario de Registro de Temperatura a
ocorréncia de qualquer problema, bem como as ac6es adotadas para correcao.

6.3 Monitoramento manual da temperatura de estocagem de equipamentos que
armazenam reagentes, amostras, hemocomponentes e/ou hemoderivados.

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

Realize o monitoramento da temperatura de 4 em 4 horas durante 24 horas, sendo
gue a primeira leitura devera ser realizada antes de iniciar a rotina de trabalho.
Conforme determina a legislagdo vigente, a leitura podera ser realizada de 12 em
12 horas quando ndo ha abertura de portas no periodo. Portanto, o monitoramento
nao serd realizado no periodo noturno nos locais que armazenam pequenos
guantitativos de materiais. Ex: Dlab e DCQ.

Os plantonistas lotados na DPDH serdo responsaveis pelas leituras realizadas
diariamente em torno das 23:00hs e 03:00hs na Dmat e Gfar. Nos finais de
semana, feriados e pontos facultativos deverao realizar a leitura em todos horarios
previstos.

Verifigue, no display do equipamento, a temperatura instantanea, minima e maxima
e registre no campo especifico do formulario a temperatura exibida pelo
equipamento;

Nota: Em cada equipamento estara disponivel uma instru¢do para leitura das temperaturas
minima e maxima e para resetar (zerar) os dados.

6.3.5

Cépia Nao Controlada

Anote o horario da leitura e assine no campo “Responsavel”;
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6.3.6 Observe se as temperaturas exibidas estdo dentro da faixa permitida, definida no
cabecalho do formuléario de registro.
6.3.7 As temperaturas devem estar dentro das faixas determinadas pelo setor, em
conformidade com as legislacdes vigentes e estudos realizados.
6.3.8 Caso no momento da leitura a temperatura apresente-se fora da faixa permitida
proceda conforme descrito no item 6.7 — A¢Bes Corretivas em Caso de Desvios.
6.3.9 Registre no campo de observa¢cbes do Formulario de Registro de Temperatura a

ocorréncia de qualquer problema, bem como as acbes adotadas para correcao e
acOes de contingéncia, se necessario, conforme determina o PC 03 — versado
vigente.

6.4 Monitoramento utilizando o sistema eletronico de monitoramento continuo

6.4.1

6.4.2

Nota:

Verifique o sistema de monitoramento da cadeia do frio de 12 em 12 horas, sendo
gue a primeira verificacdo devera ser realizada antes de iniciar a rotina de trabalho.
Verifigue se a temperatura manteve-se dentro das faixas permitidas no periodo
entre a Ultima leitura realizada e a leitura atual.

Caso a temperatura se mostre fora do intervalo permitido, medidas adequadas

devem ser adotadas.

6.4.3

6.4.4

6.4.5

Nota:

Verifigue se houve acionamento de alarmes no periodo e preencha o formulario de
Verificacdo do Sistema de Monitoramento.

Registre a ocorréncia de qualquer problema, bem como as a¢Bes adotadas para
correcdo e acdes de contingéncia, se necessario, conforme determina o PC 03 —
versao vigente.

Caso existam intercorréncias no periodo analisado, o responsavel devera verificar o
ocorrido e buscar solucionar o problema.
Qualquer desvio de temperatura, verificar a intercorréncia no equipamento ou

ambiente e solucionar o mais breve possivel a intercorréncia.

6.5 Monitoramento de temperatura de outros equipamentos como banhos-maria,
estufas e descongeladores de plasma

6.5.1

6.5.2

6.5.3

6.5.4

Cépia Nao Controlada

Caso o equipamento seja utilizado de forma continua, registre as temperaturas
minima e maxima no inicio e ao final da jornada de trabalho. Caso contrario, 0s
registros poderédo ser realizados em funcéo da necessidade dos processos.

Na troca de agua, do Banho-Maria ou do descongelador de plasma, aguarde o
tempo de estabilizacdo da temperatura e “ZERE” o termémetro, antes de dar inicio
a um novo periodo de monitoramento.

Mantenha o Banho - Maria/Descongelador de plasma sempre tampados. Abra a
tampa apenas para colocacéo ou retirada de material.

Antes do uso, verifigue a programacdo do controlador de temperatura. Caso a
mesma tenha sido alterada, reprograme-a antes de iniciar a atividade. Para evitar
desconfiguracéo acidental do controlador de temperatura, fixe ou blogueie o acesso
aos controles do equipamento.
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6.5.5 Caso observe tendéncia a desvio de temperatura para maxima ou minima e nao

consiga resolver o problema reprogramando esses parametros, acione a Dinfra.

6.6 Registro dos dados obtidos

6.6.1

6.6.2
6.6.3

6.6.4

6.6.5

6.6.6

No Formulario de Registro de Temperatura, preencha os dados do cabecalho:
Geréncia/Nucleo/Setor, tipo de equipamento, nimero do patriménio, identificacédo e
proxima calibragdo do termémetro, ano e més correntes. Essas informaces devem
estar sempre atualizadas. Inutilize os espacos correspondentes aos dias em que
ndo havera atividade no setor. Imprima os formularios, de preferéncia, em frente e
verso.

Todos os registros devem ser feitos a caneta, datados, assinados e sem rasuras.
Ao preencher o ultimo campo do formulario, ou seja, ao final de cada més, recolha
os formularios, encaminhe ao analista de atividades/chefe do setor, responsavel
pela andlise critica, imprima novos formularios para o registro da leitura do més
seguinte e os distribua em suas respectivas salas/equipamentos.

O analista de atividades devera avaliar criticamente as variacbes de temperatura
apresentadas no decorrer de cada més, as acdes adotadas, se aplicavel, e assinar.
Caso sejam identificados problemas na execucdo do monitoramento/registro,
verifique as provaveis causas e registre a(s) acao(des) corretiva(s) adotada(s) no
campo de observacdes do formulario especifico.

Arquive o registro na pasta de Registro de Temperatura do seu setor.

6.7 Acdes Corretivas em caso de desvios

6.7.1

6.7.2

6.7.3

6.7.4

6.7.5

6.7.6

Cépia Nao Controlada

Caso, no momento da leitura, a temperatura apresente-se fora da faixa permitida,
verifique primeiramente se a porta do equipamento estd devidamente fechada e
ajuste-a, se necessario. Verifigue também se nao houve abertura de portas
prolongada para reposi¢éo de material.

Caso nao sejam estes 0s motivos, acione imediatamente o chefe do setor, que por
sua vez devera fazer contato com a Genclin através do sistema Ocomon.

O chamado a Dinfra deve ser registrado por meio do endereco do sistema de
atendimento (help desk): http://atendimento/. Acesse usando o seu login e senha.
Clique em “Abrir Chamado”, selecione “MANUTENCAQO” como a &rea responsavel
e descreva em “Descricdo do Problema”, a ocorréncia, o numero de patriménio do
equipamento e, informe ainda, se a empresa ja foi comunicada”.

Proceda ao monitoramento da temperatura a cada 15 minutos. Registre o horario
da verificac@o, a temperatura observada e o responsavel pela verificacdo no campo
de observacdes do Formulario de Registro de Temperatura.

Caso a temperatura de contingéncia seja atingida, conforme Tabela 1 da Segunda
Parte do Plano de Contingéncia PC-03, versdo vigente, inicie as acdes de
contingéncia, conforme padronizadas no referido Plano.

Caso o alarme sonoro de um equipamento seja acionado, verifique, primeiramente,
a temperatura apresentada no display do equipamento, em seguida verifique se a
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6.7.7

6.7.8

6.7.9

6.7.10

6.7.11

6.7.12

6.7.13

porta do equipamento esta devidamente fechada e ajuste-a, se necessario.
Verifique também se ndo houve abertura de portas prolongada para reposicao de
material.

Caso ndo sejam estes 0s motivos, acione imediatamente o chefe do setor, que por
sua vez deverda fazer contato com a Dinfra.

Proceda ao monitoramento da temperatura a cada 15 minutos. Registre o horario
da verificacdo, a temperatura observada e o responsavel pela verificagdo no campo
de observacdes do Formulario de Registro de Temperatura.

Caso a temperatura de contingéncia seja atingida, conforme Tabela 1 da Segunda
Parte do Plano de Contingéncia PC-03, versdo vigente, inicie as acdes de
contingéncia, conforme padronizadas no referido Plano.

Ainda que a temperatura para inicio de contingéncia tenha sido atingida, caso a
correcdo do problema esteja em vias de finalizagdo, ndo serd necessario iniciar a
execucgdao do plano.

A identificagdo de uma temperatura fora da faixa ou o acionamento de alarmes
NUNCA devem ser ignorados. As chaves dos alarmes NAO devem ser desligadas,
exceto em periodos de manutencdo ou limpeza. NESTES CASOS A CHAVE
DEVERA SER RELIGADA AO FINAL DO PROCEDIMENTO.

Caso falte energia, ndo inicie ou continue qualquer atividade de bancada até que a
temperatura ambiente atinja a faixa estabelecida. Registre a ocorréncia no campo
de observacbes do Formulario de Registro de Temperatura, anote a data, horario e
a temperatura instantanea;

Caso o problema néo seja resolvido de imediato e a temperatura permaneca fora
dos limites de aceitacdo, transfira qualquer atividade de bancada para outro
ambiente, dentro dos limites aceitos de temperatura. Registre a transferéncia no
Formulario, no campo de observacdes. Se a transferéncia ndo for possivel,
interrompa o0 processo e retome-0 apenas quando a temperatura tiver retornado a
faixa aceitavel.

6.8 Definicdo da faixa de temperatura permitida

6.8.1

6.8.2

6.8.3

6.8.4

6.8.5

Cépia Nao Controlada

Verifigue, junto a Dinfra, se em seu setor ha algum equipamento que requeira
condi¢des especificas de temperatura para o seu adequado funcionamento.
Verifique se hd algum insumo armazenado no seu setor que requeira condigdes
especificas de armazenamento e se a legislacdo determina que o seu setor tenha
condi¢des de temperatura especificas e, entdo, adote a faixa preconizada.
Preencha as informagfes necessérias para cada equipamento e o tipo de produto
nele armazenado conforme modelo de etiqueta aprovada, deixando-a afixada em
local visivel do equipamento, conforme etiqueta em anexo.

Caso contrario, a temperatura devera ser mantida entre 18°C e 27°C (a fim de
manter uma temperatura ambiente).

A temperatura da sala de coleta, dos ambientes destinados ao processamento de
sangue e componentes, dos laboratérios onde sdo realizados os testes de
gualificacdo na amostra de sangue do doador, das areas onde s&o realizados 0s
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testes pré-transfusionais deve estar entre 22+2°C, conforme determina a legislacédo
vigente.

6.8.6 Para os equipamentos da cadeia de frio, os limites de aceitagdo devem ser
adotados em conformidade com a relagéo abaixo.

- FAIXA DE TRABALHO
Armazenamento) - -
TEMP. MINIMA TEMP. MAXIMA
Equipamento 2 a 6°C 3 5
Equipamento 2 a 8°C 3 6
Equipamento -30°C -32 -25
Equipamento-40°C -42 -36
Equipamento-80°C -86 -75
Ambientadora de Plaguetas 22 23

6.9 MEDIDAS PREVENTIVAS

6.9.1 Distribua a carga de forma homogénea na camara do equipamento.

6.9.2 Evite sobrecarga no refrigerador/congelador e, sempre que possivel, separe 0s
objetos de forma a permitir livre circulacdo de ar dentro da cAmara.

6.9.3 Para refrigeradores com porta de vidro transparente, antes de abrir a porta,
visualize o espaco disponivel para colocacdo de material, ou 0 material desejado
para remocao, evitando assim que a porta permaneca aberta por muito tempo.

6.9.4 Evite colocar, de uma sé vez, dentro da camara, muito material com temperatura
muito acima do limite maximo estabelecido para o equipamento.

6.9.5 O excesso de gelo no congelador é prejudicial ao bom funcionamento do
equipamento, pois exige maior empenho do motor. Por isso, caso 0 congelador ndo
tenha degelo automatico, faca o degelo manual regularmente evitando assim perda
de eficiéncia do equipamento.

6.9.6 Mantenha as portas e janelas dos ambientes sempre fechadas para viabilizar o
bom desempenho dos condicionadores de ar.

6.9.7 Programe a temperatura do condicionador de ar, de forma a manter a temperatura
do ambiente em torno do valor médio da faixa de aceitagéo.

7.0 Riscos e Controles

Riscos Controles
Ambiente fora da temperatura Verificagdo de monitoramento antes do
adequada inicio das atividades
Equipamento desligado Verificagcdo de existéncia de alarmes
acidentalmente
Alarmes néo tratados Verificagdo de reincidéncia de alarmes
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10.3 Instrugéo de uso do sistema Sitrad Pro
10.4 Modelo de etiqueta informativa do equipamento
11.0 Histérico de Atualizagdo
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