TERMO DE COMPROMISSO que entre si celebram o Estado do Rio de Janeiro, por meio
da Secretaria de Estado de Saude, neste ato representado pelo Dr. Luiz de Melo Amorim
Filho, Diretor Geral do Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti -
HEMORIO, com sede na Rua Frei Caneca, 8 — Centro — RJ — CEP: 20211-030, inscrito no
CNPJ/MF sob o n® 42.498.717/0010-46 e CNES n® 2295067, por delegacado exclusiva
objeto da Resolucdo SES n® 1.151/2015, doravante denominado Compromitente
e

(nome do Servigco de Saude), com sede na

(endereco completo), inscrito (a) no CNPJ/MF sob o n®
e CNES n® , doravante denominada Compromissaria, neste ato
representado(a) por

(nome do(a) Secretario(a) Municipal de Saude ou do(a) Diretor(a) Geral do Servico de
Saude).

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

O objeto do presente instrumento é estabelecer as condicées para os procedimentos de
controle de qualidade de hemocomponentes pelo Compromitente enviados pela
Compromissaria.

Paragrafo Primeiro — CADASTRO

Para realizar o controle de qualidade de hemocomponentes no HEMORIO, a
Compromissaria deve ser entidade publica ou instituicao privada conveniada ao Sistema
Unico de Saude e estar cadastrada junto ao Compromitente.

A. O cadastro é efetuado por meio da Ficha de Cadastro, Anexo |, que deve ser
enviada ao Compromitente preenchida em sua totalidade, datada e assinada.

B. O cadastro deve ser renovado anualmente e sempre que houver alteracbes
cadastrais.

C.Para o cadastro ou sua renovagao, é necessario o envio de cépia da ultima
Licenca de Funcionamento do Servico de Hemoterapia ou cépia do protocolo
de solicitagdo de licenga inicial e/ou de renovacao de licenga do ano vigente
junto a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria/Subsecretaria de Vigilancia em
Saude/SES-RJ.

Paragrafo _Sequndo — SOLICITACAO DE REALIZACAO DE CONTROLE DE
QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

A solicitagdo para os procedimentos de controle de qualidade deve ser efetuada pela
Compromissaria que possui Servico de Hemoterapia proprio, por meio do formulario
especifico, cujo modelo é fornecido pelo Compromitente.

A. A solicitacdo de realizagdo de controle de qualidade de hemocomponentes
deve ser efetuada pela Compromissaria por meio do Formulario de
Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes, Anexo Il.

B. O formulario deve ser completo e corretamente preenchido, com letra legivel
pelo responsavel técnico do Servico da Compromissaria ou seu substituto
legal ou por superior hierarquico.

Paragrafo Terceiro — ENCAMINHAMENTO DE HEMOCOMPONENTES PARA A
REALIZACAO DO CONTROLE DE QUALIDADE
A. O encaminhamento de amostras para a realizacao de controle de qualidade de
hemocomponentes no Compromitente deve ser realizado por funcionarios
autorizados da Compromissaria, portando documento de identificagao oficial.
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B.As Normas para a Realizagdgo de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, Anexo Ill, devem ser seguidas pela Compromissaria,
conforme previsto na Resolucdo - RDC n® 34, de 11/06/2014, MS/ANVISA e
Portaria de Consolidacao MS/GM n® 05, de 28/09/2017.

C. Utilizar embalagem conforme as definidas para os materiais biol6gicos de risco
minimo ou outro mecanismo de embalagem que garanta a conservacao das
propriedades biolégicas do material, como por exemplo caixas isotérmicas de
poliuretano, conforme a Resolucao - RDC n® 504 de 27/05/2021, MS/ANVISA.

D. Instalar termémetro de maxima e minima nas caixas térmicas, contendo
material refrigerante apropriado e em quantidade suficiente (Exemplo: gelo em
gel) para manter a temperatura adequada de transporte.

E. Utilizar caixas individuais segundo o tipo de produto: Concentrado de
Hemacias; Concentrado de Plaquetas; Plasma e Crioprecipitado.

F. Afixar as caixas de transporte de hemocomponentes para fins transfusionais a
informacdo: “PRODUTO BIOLOGICO PARA TRANSFUSAO”, conforme
Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370 de 07/05/2014.

G.Nao afixar etiqueta de risco em caso de material biolégico isento (bolsa de
hemocomponentes liberados para fins de transfusdo) conforme determina a
Resolucao - RDC n° 504 de 27/05/2021, MS/ANVISA.

H.O portador deve identificar-se na portaria dos fundos do HEMORIO como
entrega de hemocomponentes para controle de qualidade, para autorizagdo da
entrada no Laboratério de Controle de Qualidade de Hemocomponentes, sala
242, 2° andar no prédio principal. De 08h até as 13h dos dias estabelecidos
pelo HEMORIO.

I. Garantir as condicdes necessarias ao portador, para que a entrega do sangue
e hemocomponentes ao seu destino seja efetuada com a maior brevidade
possivel.

J. Verificar e registrar a temperatura da caixa de transporte dos
hemocomponentes e, manter os registros arquivados, tomando as ag¢des
corretivas necessarias quando a temperatura estiver fora da faixa de
transporte.

K. Disponibilizar treinamento periédico para a equipe de transporte, sobre
biosseguranga, condutas a serem tomadas durante o transporte de
hemocomponentes e acdes para correcdo de desvio na temperatura durante
transporte.

L. Ter processo de validacao de transporte de hemocomponentes de acordo com
0s requisitos estabelecido na Resolucdo - RDC n° 34 de 11/06/2014,
MS/ANVISA, Portaria Conjunta ANVISA/SAS n® 370 de 07/05/2014.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGACOES DO COMPROMITENTE

A.O Compromitente obriga-se a realizar os procedimentos de controle de
qualidade sistematico dos hemocomponentes, conforme previsto na Resolucao
- RDC n° 34, de 11/06/2014, MS/ANVISA e Portaria de Consolidagdo MS/GM
n° 05, de 28/09/2017.

B. Disponibilizar, mensalmente, a Compromissaria os resultados dos exames
efetuados, bem como, propor acgdes corretivas para as ndo conformidades
observadas (por email).

C.Manter documentacao arquivada por 05 (cinco) anos apds a vigéncia deste
TERMO DE COMPROMISSO.
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CLAUSULA TERCEIRA - DAS RESPONSABILIDADES DA COMPROMISSARIA
A Compromissaria assume, neste ato, perante o Compromitente, a responsabilidade
de:

A. Realizar o recadastramento anual junto ao Compromitente, conforme Clausula
Primeira, Paragrafo 1°.

B. Comunicar, ao Compromitente, qualquer impossibilidade de atuacao em
Hemoterapia, durante a vigéncia deste TERMO DE COMPROMISSO. Neste
caso, este sera automaticamente rescindido e podera ser renovado, mediante a
apresentacao da copia da ultima Licenca de Funcionamento do Servico de
Hemoterapia ou do protocolo de solicitagdo de licencga inicial e/ou de renovacao
de licenga do ano vigente junto a Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria/SVS/SES, juntamente com a cépia do Relatério de Inspecao desse
orgao.

C. Por ocasidao de alteracao/substituicio do meédico Responsavel Técnico a
Compromissaria deve informar imediatamente ao Compromitente por escrito
os dados cadastrais e envio de coépia reprografica do titulo de especialista em
Hemoterapia ou Hematologia.

D. No caso de outra especialidade, enviar comprovante de qualificagao por 6rgao
competente devidamente reconhecido.

CLAUSULA QUARTA - NORMAS E REGULAMENTOS EM HEMOTERAPIA VIGENTES
Fazer cumprir rigorosamente as Normas e Regulamentos em Hemoterapia vigentes
listados abaixo e aqueles publicados posteriormente a emissédo deste Termo:

- Lein® 10.205, de 21 de margo de 2001, Ministério da Saude.

- Resolugéo - RDC n°® 149, de 14 de agosto de 2001, MS/ANVISA.
- Resolugéo - RDC n° 151, de 21 de agosto de 2001, MS/ANVISA.
- Deliberagéao CIB-RJ n® 97, de 23 de outubro de 2001.

- Resolugédo SES n° 1.784, de 02 de abril de 2002.

- Resolucdo SES n? 618 de 09 de maio de 2013.

- Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370, de 07 de maio de 2014.
- Resolugéo - RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, MS/ANVISA.

- Resolugéo - RDC n°® 75, de 02 de maio de 2016, MS/ANVISA.

- Portaria de Consolidagdo MS/GM n° 05, de 28 de setembro de 2017.
- Resolugéo - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, MS/ANVISA.
- Resolugédo SES n® 1.822, de 19 de marco de 2019.

- Resolugédo SES n° 1.878, de 05 de agosto de 2019.

- Resolugéo - RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, MS/ANVISA.

CLAUSULA QUINTA - PENALIDADE

A Compromissaria ¢é responsavel por danos eventualmente causados ao
Compromitente ou a terceiros, usuarios, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade
pela presenca de fiscalizacdo ou pelo acompanhamento da execucdo por 6rgao da
Administracéo.

CLAUSULA SEXTA — ARQUIVAMENTO
A.Todos os registros devem ter sua integridade garantida e permanecer
arquivados pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos, de tal forma tal que sejam
disponibilizados e recuperados sempre que necessario.
B. Manter este TERMO DE COMPROMISSO arquivado por 5 (cinco) anos, apés a
vigéncia.
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CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA E DOS ADITIVOS

O presente instrumento tera sua vigéncia a partir da data de sua assinatura até a data de
30 de abril de 2024, podendo ser alterado por meio de Termo Aditivo, desde que nao
haja modificacdo do OBJETO.

CLAUSULA OITAVA - DA RESCISAO E DA DENUNCIA

O presente TERMO DE COMPROMISSO podera ser rescindido, de pleno direito, no caso
de se infringir qualquer uma das clausulas e condigdes nele estipuladas, podendo ainda
ser denunciada por qualquer dos interessados, com a antecedéncia minima de 20 (vinte)
dias ou a qualquer tempo, diante da superveniéncia de impedimento legal que o torne
formal ou materialmente inexequivel. No caso de rescisdo, ndo havera énus nem direito a
indenizacao para nenhuma das partes.

CLAUSULA NONA - DO FORO

As questdes decorrentes da execucdo deste instrumento, que n&o possam ser
discriminadas administrativamente, deverao ser julgadas no Foro da Comarca da Cidade
do Rio de Janeiro, renunciando as partes, expressamente, a qualquer outro, por mais
privilegiado que seja.

E, por estarem justos e acordados, firmam o presente TERMO DE COMPROMISSO, em
02 (duas) vias de igual teor e forma, para os devidos e legais efeitos.

Rio de Janeiro, de de 2023.

Compromitente — Diretor Geral do HEMORIO
Dr. Luiz de Melo Amorim Filho
CRM 52.32217-3

Compromissaria — Secretario(a) Municipal de Saude ou Diretor(a) do Servico de Saude
ASSINATURA e N2 CRM ou N2 RG

Responsavel Técnico(a) do Servico de Hemoterapia
ASSINATURA e N2 CRM

Testemunhas:

1) 2)
Nome: Nome:
RG/CPF: RG/CPF:
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ANEXO |
Ficha de Cadastro

FICHA DE CADASTRO
| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DA INSTITUICAO

Nome da Instituicdo

Razao Social

CNPJ CNES |

Endereco

Bairro CEP |

Municipio

Natureza da Instituicdo
( ) Publica () Municipal ( )Estadual ( ) Federal

Secretario(a) Municipal
de Saude ou Diretor(a)
Geral

E-mail

Telefone . Ramal

Responsavel Técnico do X\
Servico de Hemoterapia

Especialidade do Médico

E-mail

Responsavel Técnico
Substituto

Especialidade do Médico

E-mail

Telefone do Servigo de

Hemoterapia Ramal |

E-mail

Informar conta de e-mail para recebimento dos resultados

/ /
dd/mm/aa

Assinatura Assinatura
N° do CRM do(a) Responsavel Técnico(a) N° do CRM ou RG do(a) Diretor(a) Geral /
Secretario(a) Municipal de Saude

ASSESSORIA HEMORREDE
Rua Frei Caneca, 8 — 8 andar — Sala 811 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20.211-030
Tel.: 55 (21) 2332-8610
www.hemorio.rj.gov.br / e-mail: hemorrede@hemorio.rj.gov.br
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ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Hemacias

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE HEMACIAS

Nome do Orgdo / Entidade:

Data:

Tipo de Solucao
N® da Doagdo | Datada Datada | anticoagulante/preservativa |  vojume

Coleta validade |“cpp/sag-m | cPpA

Assinatura e N°® do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Hemacias Deleucocitada

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE HEMACIAS DELEUCOCITADA

Nome do Orgéo / Entidade:

Data:

Tipo de Solucédo
anticoagulante/preservativa |  Volume
CPD/SAG-M CPDA

Data da Data da

. N
N*da Doagao Coleta Validade

Assinatura e N® do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Plaquetas

Data:

CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Nome do Orgéo / Entidade:

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

N® da Doagéo

Data da
Coleta

Data da
Validade

Tipo de Solugao

anticoagulante/

preservativa

CPD/SAG-M

CPDA

Volume

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030

stcq@hemorio.rj.gov.br

Assinatura e N2 do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
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Concentrado de Plaquetas por Aférese Deleucocitada

Continuacao do ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes

Data:

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

CONCENTRADO DE PLAQUETAS POR AFERESE DELEUCOCITADA
Nome do Orgéo / Entidade:

N° da Doagéo

Data da
Coleta

Data da
Validade

Valor Estimado da
Concentracao de Plaquetas
(pelo equipamento)

Volume
Total

Assinatura e N° do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030

Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO I

Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes

Plasma Fresco Congelado

PLASMA FRESCO CONGELADO
Nome do Orgéo / Entidade:

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

Data:

Tipo de Solucado

Data da Data da anticoagulante/preservativa

N° da Doagéo

Coleta | Validade "Gpp/gaG-M | CPDA

Volume

Assinatura e N2 do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacédo do ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Plasma Fresco Células Residuais

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

PLASMA FRESCO CELULAS RESIDUAIS
Nome do Orgéo / Entidade:

Data:

Tipo de Solugéao
anticoagulante/preservativa | Volume
CPD/SAG-M CPDA

Data da Data da

. <
N*da Doagao Coleta Validade

Assinatura e N°® do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO I
Formulario de Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes

Crioprecipitado

Data:

Nome do Orgao / Entidade:

CRIOPRECIPITADO

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

N2 da Doagéo

Data da
Coleta

Data da
Validade

Tipo de solugéo

anticoagulante/preservativa

CPD/SAG-M

CPDA

Volume

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES

Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030

stcq@hemorio.rj.gov.br

Assinatura e N2 do Conselho Profissional do Técnico Responsavel

Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br

Termo de Compromisso para procedimentos de controle de qualidade de hemocomponentes - 2023

12




ANEXO llI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Hemacias

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

CONCENTRADO DE HEMACIAS*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 10 (dez)
unidades/més no total, e entregues do seguinte modo: enviar 3 bolsas na primeira semana,
2 bolsas na segunda semana, 3 bolsas na terceira semana e 2 bolsas na quarta semana. Estas
bolsas deveréao ser coletadas em dias diferentes e por equipes diferentes.

2. Os Servicos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, deverdo enviar
semanalmente até atingir o seu quantitativo mensal (1% da producdo). Cada servico devera

estipular o quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcq@hemorio.rj.gov.br).

. Nao serao aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.
. Nao serao aceitos hemocomponentes com validade expirada.

. Os hemocomponentes devem ter resultados sorologicos negativos.

o O A W

. Os segmentos das bolsas dos hemocomponentes devem medir no minimo de 100 cm e apresentar
somente uma selagem na extremidade:
» A separacdo da amostra do hemocomponente é realizada pelo técnico do Setor de Controle de
Qualidade — Hemorio.
» Os hemocomponentes serdo devolvidos ao portador apds separacdo da amostra.

7. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulario de Solicitagdo de Controle de
Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO Ill) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitagao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doagdo ndo coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

> Nao serdo aceitos formularios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

8. Qualquer correcado no Formulario de Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificagdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionario do
Hemorio ndo estd autorizado a fazer qualquer corregdo na identificacdo das amostras ou no
Formulario de Solicitagao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

9. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 2° andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

10. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

11. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugao-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagdo MS/GM
n? 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Hemacias Deleucocitada

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE HEMACIAS DELEUCOCITADA*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 10 (dez)
unidades/més no total, e entregues do seguinte modo: enviar 3 bolsas na primeira semana,
2 bolsas na segunda semana, 3 bolsas na terceira semana e 2 bolsas na quarta semana. Estas
bolsas deverao ser coletadas em dias diferentes e por equipes diferentes.

2. Os Servicos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, deverdo enviar
semanalmente até atingir o seu quantitativo mensal (1% da produgédo). Cada servigo devera
estipular o quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcg@hemorio.rj.gov.br).

. Nao serado aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.
. Nao serdo aceitos hemocomponentes com validade expirada.
. Os hemocomponentes devem ter resultados soroldgicos negativos.

O O~ W

. Os segmentos das bolsas dos hemocomponentes devem medir no minimo de 100cm e apresentar
somente uma selagem na extremidade:
» A separacdo da amostra do hemocomponente é realizada pelo técnico do Setor de Controle de
Qualidade — Hemorio.
» Os hemocomponentes serdo devolvidos ao portador apds separagao da amostra.

7. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulario de Solicitagdo de Controle de
Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO llI) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doagdo ndo coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

» Nao seréo aceitos formulérios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

8. Qualquer correcao no Formulario de Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificagao das amostras deve ser feita pela instituigdo solicitante. O funcionario do
Hemorio ndo esta autorizado a fazer qualquer correcdo na identificacdo das amostras ou no
Formuléario de Solicitagcéo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

9. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 2° andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

10. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

11. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugdo-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagao MS/GM
n® 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Plaquetas

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

CONCENTRADO DE PLAQUETAS*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 10 (dez)
unidades/més. Enviar 3 bolsas na primeira semana, 2 bolsas na segunda semana, 3 bolsas na
terceira semana e 2 bolsas na quarta semana. Estas bolsas deverdo ser coletadas em dias
diferentes e por equipes diferentes.

2. Os Servigos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, devem enviar de forma
semanal até atingir o seu quantitativo mensal (1% da produgao). Cada servigo devera estipular o

quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcg@hemorio.rj.gov.br).

. Nao serdo aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.

. N&o serdo aceitos hemocomponentes com validade expirada.

Os hemocomponentes devem ter resultados sorolégicos negativos.

. Os segmentos das bolsas devem estar selados.

Os hemocomponentes serao descartados apds a realizacao do Controle de Qualidade.
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Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulario de Solicitagcdo de Controle de

Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO IIl) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doacdo ndo coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

» Nao serdo aceitos formulérios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

9. Qualquer corre¢do no Formulario de Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificacdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionario do
Hemorio nao esta autorizado a fazer qualquer correcdo na identificagdo das amostras ou no
Formulario de Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

10. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 22 andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

11. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

12. Os resultados dos exames de controle efetuados serdao enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolu¢do-RDC n? 34/2014 e Portaria de Consolidacao MS/GM
n? 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br

Termo de Compromisso para procedimentos de controle de qualidade de hemocomponentes - 2023

15




Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Concentrado de Plaquetas por Aférese Deleucocitada

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

CONCENTRADO DE PLAQUETAS POR AFERESE DELEUCOCITADA*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam Concentrado de Plaquetas por Aférese até 1.000
bolsas/més: devem enviar 10 (dez) unidades/més. Enviar 3 bolsas na primeira semana, 2 bolsas
na segunda semana, 3 bolsas na terceira semana e 2 bolsas na quarta semana. Estas bolsas
deverao ser coletadas em dias diferentes e por equipes diferentes. Cada servi¢co devera estipular o
quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcg@hemorio.rj.gov.br).

2. Os Servigcos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, devem enviar de forma
semanal até atingir o seu quantitativo mensal (1% da producgao).

. Nao serdo aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.

. Nao serdo aceitos hemocomponentes com validade expirada.

. Os hemocomponentes devem ter resultados sorol6gicos negativos.
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. Os hemocomponentes deverado ser enviados em amostras de 15 mL contidas na bolsa satélite com

uma extensédo do segmento de 10 cm.

7. Deverdao vir devidamente etiquetados como a bolsa original e com o valor estimado da
concentracdo das plaquetas (etiqueta final de hemocomponente liberado). Os hemocomponentes
serdo descartados ap6s a realizagdo do Controle de Qualidade.

8. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formuléario de Solicitagcdo de Controle de
Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO lIl) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doacdo n&do coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

» Nao serdo aceitos formularios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

9. Qualquer correcao no Formulario de Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificagdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionéario do
Hemorio ndo esta autorizado a fazer qualquer corre¢cdo na identificagdo das amostras ou no
Formulario de Solicitagao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

10. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 2° andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

11. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

12. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugdo-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagdo MS/GM n® 5/2017:
quantitativo minimo a ser realizado.

| GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br

Termo de Compromisso para procedimentos de controle de qualidade de hemocomponentes - 2023 16



Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Plasma Fresco Congelado
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9.

10. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulario de Solicitagdo de Controle de

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

PLASMA FRESCO CONGELADO*

. Os Servigos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 4 (quatro)

unidades/més. Enviar 1 bolsa por semana. Estas bolsas deverao ser coletadas em dias diferentes

e por equipes diferentes.

. Os Servigos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, devem enviar de forma

semanal até atingir o seu quantitativo mensal (1% da producao). Cada servigo devera estipular o

quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcg@hemorio.rj.gov.br).

. Nao serao aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.

. Nao serao aceitos hemocomponentes com validade expirada.

. Nos hemocomponentes serdo analisados dosagem de TTPa, Fator VIl e Fator V.
. Os hemocomponentes devem ter resultados soroldgicos negativos.

. Os segmentos das bolsas devem estar selados.

. Os hemocomponentes devem estar congelados no momento da entrega:

> Nao sdo aceitos hemocomponentes em fase de degelo.

Os hemocomponentes serao descartados apos a realizagdo do Controle de Qualidade.

Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO IIl) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

> Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

> Nao serao aceitos hemocomponentes cujos numeros de doacdo nao coincidam com ¢
registrado no formulario de encaminhamento.

> Nao serao aceitos formularios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

11. Qualquer correcao no Formulario de Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes

e/ou na identificacdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionario do
Hemorio nao estd autorizado a fazer qualquer correcdo na identificagdo das amostras ou nao

Formuléario de Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

12. Os hemocomponentes devem ser entregues no setor de Controle de Qualidade, sala 242,

2° andar, até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

13. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.
14. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugdo-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagdo MS/GM

n? 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

. GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: (21) 2332-8611 ou 2332-8612 ou 2332-8613 ou 2332-8614 Ramal 2442 — www.hemorio.rj.gov.br
stcq@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Plasma Fresco Células Residuais

NORMAS PARA A REALIZAGCAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

PLASMA FRESCO CELULAS RESIDUAIS*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 4 (quatro)
unidades/més. Enviar 1 bolsa por semana. Estas bolsas deverdo ser coletadas em dias diferentes
e por equipes diferentes.

2. Os Servigos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, devem enviar de forma
semanal até atingir o seu quantitativo mensal (1% da produgao). Cada servigo devera estipular o
quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcq@hemorio.rj.gov.br).

. Nao seréo aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.
. N&o serdo aceitos hemocomponentes com validade expirada.

Os segmentos das bolsas devem estar selados

. Os hemocomponentes devem ter resultados soroldgicos negativos.
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. Os hemocomponentes devem estar resfriados no momento da entrega, preferencialmente em até
48 horas apds a produgéo para nao comprometer o resultado das andlises.
» Nao serao aceitos hemocomponentes congelados.

8. Os hemocomponentes serdo descartados apds a realizagao do Controle de Qualidade.

9. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulério de Solicitagdo de Controle de
Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO IIl) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdao aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doagdo nao coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

» Nao serado aceitos formularios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

10. Qualquer corregao no Formulario de Solicitagdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificacdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionario do
Hemorio ndo esta autorizado a fazer qualquer correcdo na identificacdo das amostras ou no
Formuléario de Solicitagéo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

11. Preferencialmente em até 48h apds producéo para nao comprometer o resultado das andlises.
12. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 2° andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

13. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

14. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugdo-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagdo MS/GM
n® 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
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Continuacao do ANEXO IlI
Normas para a Realizacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
Crioprecipitado

NORMAS PARA A REALIZACAO DE CONTROLE DE QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES

CRIOPRECIPITADO*

1. Os Servicos de Hemoterapia que coletam até 1.000 bolsas/més: devem enviar 4 (quatro)
unidades/més. Enviar 1 bolsa por semana. Estas bolsas deverao ser coletadas em dias diferentes
e por equipes diferentes.

2. Os Servigcos de Hemoterapia que coletam acima de 1.000 bolsas/més, devem enviar de forma
semanal até atingir o seu quantitativo mensal (1% da produgéo). Cada servi¢co devera estipular o
quantitativo a ser enviado e comunicar por e-mail ao STCQ (stcg@hemorio.rj.gov.br).

Nao serdo aceitos quantitativos de bolsas entregues em um Unico dia do més.
N&ao serao aceitos hemocomponentes com validade expirada.

Os hemocomponentes devem ter resultados soroldgicos negativos.

Os segmentos das bolsas devem estar selados.
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Os hemocomponentes devem estar congelados no momento da entrega:

» Nao sdo aceitos hemocomponentes em fase de degelo.

8. Os hemocomponentes serdo descartados apos a realizagdo do Controle de Qualidade.

9. Os hemocomponentes devem ser encaminhados com o Formulario de Solicitagao de Controle de
Qualidade de Hemocomponentes (ANEXO Ill) devidamente preenchido e emitido em duas vias:

» Nao serdo aceitos hemocomponentes desacompanhados dos respectivos Formularios de
Solicitacao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

» Nao serdo aceitos hemocomponentes cujos numeros de doagdo ndo coincidam com o
registrado no formulario de encaminhamento.

» Nao serdo aceitos formularios de encaminhamento ilegiveis ou rasurados.

10. Qualquer correcdo no Formulario de Solicitacdo de Controle de Qualidade de Hemocomponentes
e/ou na identificacdo das amostras deve ser feita pela instituicdo solicitante. O funcionario do
Hemorio ndo esta autorizado a fazer qualquer correcdo na identificacdo das amostras ou no
Formulario de Solicitagao de Controle de Qualidade de Hemocomponentes.

11. Os hemocomponentes devem ser entregues no Laboratério de Controle de Qualidade de
Hemocomponentes, sala 242, 2° andar, de 08h até as 13h dos dias estabelecidos pelo Hemorio.

12. Devem ser obedecidos os critérios técnicos para o transporte dos hemocomponentes.

13. Os resultados dos exames de controle efetuados serdo enviados mensalmente.

*N.T: De acordo com o disposto na Resolugao-RDC n® 34/2014 e Portaria de Consolidagdo MS/GM
n? 5/2017: quantitativo minimo a ser realizado.

| GERENCIA DE HEMOTERAPIA
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