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Validade das bolsas plasticas para coleta de sangue e a relacdo com tempo de
Ementa | armazenamento dos hemocomponentes.

1. Trata-se de NOTA TECNICA frente a solicitacdo da Secretaria de Atencdo a Sadde
Departamento de Atencdo Especializada Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados por meio do
Oficio n° 018/11/CGSH/DAE/SAS/MS e questionamento de Orgdos de Vigilancia Sanitéaria locais
para esclarecimentos sobre a validade e descarte de bolsas plasticas para coleta e acondicionamento de

sangue e componentes.

2. A Portaria n® 950/MS/SVS, de 26 de janeiro de 1988, no item 2.4, determina que a vida
atil/validade das bolsas plasticas para coleta de sangue é o periodo entre a data de esterilizacdo e a data

em que o produto ndo podera mais ser utilizado para coleta de sangue.

3. A referida Portaria também determina a data limite em que as bolsas poderdo ser
utilizadas para coleta, entretanto ndo menciona a data referente a validade dos hemocomponentes

produzidos a partir do sangue total coletado.

4. Assim devido a questionamentos de Servigos de Hemoterapia e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da
Geréncia de Sangue e Componentes — GESAC/GGSTO e Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso
em Saude - GEMAT promoveu discussao técnica com empresas fabricantes e importadoras de bolsa
plasticas no Brasil e representantes da Hemorrede Nacional (Hemocentro de Campinas, Hemocentro

de Ribeirdo Preto e HEMONINAS) com o proposito de aprofundamento do tema.

5. A partir disto, as empresas detentoras de registro de bolsas para coleta de sangue no
Brasil, Fresenius Hemocare Brasil Ltda., Grifols Brasil Ltda., JP Industria Farmacéutica S/A e Terumo

Medical do Brasil, emitiram nota técnica (anexa) informando que:
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“Apbs o processamento das bolsas passa a valer a validade do hemocomponente
processado, sendo esta referenciada através dos rétulos colocados pelos servicos de hemoterapia.
Tais servigos devem utilizar procedimentos adequados, em conformidade com a regulamentacao
especifica, ou seja, a RDC N° 57/10”.

6. Assim, a GESAC/GGSTO/ANVISA, apos avaliacdo da GEMAT/GGTPS/ANVISA,
area responsavel pelos registros de bolsas de sangue no Brasil e cuidadosa consideracdo na literatura
cientifica disponivel, nas legislagdes de outros paises e em informacdes oficiais dos fabricantes e
importadores de bolsas de sangue, determina, até que novos estudos cientificos sobre o assunto provem

0 contrario, que:

Para a realizacéo da coleta de sangue total deve-se observar o prazo de validade da
bolsa plastica estabelecido pelo fabricante, podendo realizar coleta de sangue até, no maximo, no

altimo dia para expiracéo deste prazo;

Apoés a coleta de sangue e processamento dos hemocomponentes passa a valer a
validade do hemocomponente produzido de acordo com o definido na RDC/ANVISA N° 57, de
16 de dezembro de 2010 e Portaria MS n° 1353, de 13 de junho de 2011.
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