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1. HISTORICO DE REVISOES

Data Reviséo Resumo de alteracfes

03/01/2024 00 Elaboragao Inicial

Alinhamento do prazo de renovagdo da calibracdo em relagdo ao certificado e

10/05/2024 01 inclusdo do monitoramento de temperatura da sala de contingéncia

2. OBJETIVO
Garantir que a recomendacé&o preconizada pelo fabricante como temperatura ideal ao produto
transportado seja atendida pela empresa.
3. APLICACAO
Funcionarios treinados para coletar as informacdes e Farmacéutico Responséavel.
4. REFERENCIAS NORMATIVAS
¢ Manual de Boas Préticas de Transportes

¢ Regulamento Aduaneiro
e RDC 430/20

5. DEFINICOES

5.1 Monitoramento de temperatura: Acdo de acompanhar a variacdo de temperatura na
operacéao de transporte da cadeia do frio.

5.1.2 Controle de temperatura: Agdo de intervir na temperatura da operacao de transporte da cadeia do
frio.

5.1.3 Veiculo da cadeia do frio: Veiculo isotérmico adaptado com sistema de refrigeracéo para a
operacéao de produtos termo sensiveis.

5.1.4. Display de monitoramento: Equipamento instalado na cabine do veiculo para que o motorista

possa visualizar a temperatura do compartimento de carga

5.1.4.1. Display de monitoramento: Equipamento instalado na cabine do veiculo para que o motorista
possa visualizar a temperatura do compartimento de carga

5.1.5. Relatério de Controle: Relatorio emitido pelo sistema de controle de temperatura com o registro de
temperatura da operacéo da cadeia do frio.
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6. DESCRICAO

Este documento detalha todas as exigéncias e a sequéncia de procedimentos em relacdo ao controle de

temperatura durante o transporte da carga que necessite do monitoramento e controle de temperatura.

O veiculo da cadeia do frio conta com sistema de monitoramento de temperatura que permite o registro da
temperatura em todo o trajeto da operacgéo de transporte.
Os sensores que monitoram a temperatura do veiculo destinado a cadeia do frio sdo calibrados no

intervalo de 01 ano.

Antes do carregamento da carga da cadeia do frio, o veiculo devera ser climatizado para estabilizar na

temperatura requerida para a operagdo em andamento.

O sistema devera ser parametrizado com set point de alerta, com 1°C do range determinado, tanto para
maximo como para minimo.

A temperatura de transporte devera ser ajustada de acordo com a descricdo de informacgfes contidas nos
documentos do produto ou solicitadas pelo cliente. Ndo é permitido em hip6tese alguma o transporte de

cargas com exigéncia de ranges distintos numa mesma operacao.

Durante o transporte, havendo qualquer variagéo critica relacionada a temperatura do bau pelo display de
monitoramento, 0 motorista imediatamente tomara as providencias para ajustar o range de temperatura

apropriado a operacao.

O sistema de monitoramento emite um relatério de controle que serd arquivado para consultas ou
solicitacdo do cliente quando o cliente exigir este procedimento. Estas informacdes serdo analisadas pelo

Farmacéutico responsavel quando solicitado.

Sala de Contingéncia
Havendo utilizacdo da sala de contingéncia, devera ser monitorada a temperatura do local e gerado
registro.

O sensor de temperatura da sala de contingéncia deve ser calibrado anualmente.

7. INFORMACAO DOCUMENTADA COMPLEMENTAR
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¢ MA 001Manual de Boas Préticas
e IT 001 Operacao de Transporte da Empresa
¢ PR 002 Desvio de Qualidade - Ndo Conformidade A¢éo Corretiva

8. INFORMACAO DOCUMENTADA RETIDA NO PROCESSO

e Relatorio de temperatura




