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Troca de calor

® A troca de calor acontece sempre que dois corpos com
temperaturas diferentes interagem.

®O calor sempre flui do corpo de maior temperatura para o
corpo de menor temperatura.
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Troca de calor

® A troca de calor acontece até que os corpos entrem em
equilibrio térmico.
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SISTEMA DE REFRIGERACAO
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SISTEMA DE AQUECIMENTO
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TIPOS DE SISTEMAS PARA ARMAZENAMENTO

B SISTEMA DE REFRIGERACAO
mRefrigerador
BFreezer
mCamara fria

B SISTEMA DE AQUECIMENTO
mEstufa
®incubadora

mSISTEMA MISTO
BAmbientadora de plaquetas
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QUALIFICACAO TERMICA

B Realizada com o equipamento nas condicdes normais de
trabalho, com carga, podendo ser aberto para carregamento
e/ou retirada de produtos.
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QUALIFICACAO TERMICA

B O documento de Qualificacao térmica devera possuir, no
minimo, os seguintes itens:

® Objetivo;

B Descricao do procedimento de medicao;

® Periodo de aquisicao de dados e intervalos de medicao;
® |dentificacao do Equipamento;

® Critérios de aceitacao;

B Padroes utilizados;
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QUALIFICACAO TERMICA

B O documento de Qualificacao térmica devera possuir, no
minimo, os seguintes itens:

B Desenho com distribuicao dos sensores identificados;
® Tabela com registros dos resultados e dados originais;
B Graficos;

B Analise;

® Conclusao;

B Responsaveis.



Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

OBJETIVO

B Este procedimento deve assegurar que para uma condicao
normal de funcionamento, o equipamento mantera as
condicoes térmicas dentro dos limites estabelecidos.

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO DE MEDICAO

®m Descrever sobre distribuicao e localizacao dos sensores e

respectiva quantidade
B Descrever sobre a calibracao em conjunto, sobre o intervalo
entre cada leitura, sobre temperatura média, minima, maxima.

® Indicacao de que os sensores captam a temperatura no ar
(ndo tocam a superficie)
® Tempo total do ciclo.
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PERIODO DE AQUISICAO DE DADOS E
INTERVALOS DE MEDICAO

®m Especificar mais detalhadamente sobre o tempo total do ciclo
e os respectivos intervalos, procurando justificar a escolha.

® Evitar ciclos de aquisicao de dados muito curto.
B Podera ser feito em 24 horas.
B Intervalos de 5 minutos tem boa representatividade.

IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

® Utilizar uma identificacao univoca, se possivel colocar
numero de série, localizacao, marca modelo.

B Fazer referéncia as principais caracteristicas do equipamento
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CRITERIOS DE ACEITACAO

® Estabelecer critérios coerentes.
® O valor médio das leituras sao bem representativos.

B Estabelecer aceitacao de leituras na faixa de trabalho do
equipamento.

® Estabelecer diferenca maxima entre leitura do sensor do
equipamento e os demais.

PADROES UTILIZADOS

®m Os certificados de calibracao dos padroes utilizados devem
seguir as recomendacoes da NBR ISSO 17025:2005.
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DESENHO COM DISTRIBUICAO DOS SENSORES
IDENTIFICADOS;

QUALIFICACAO TERMICA DE REFRIGERADOR
SUGESTAO DE POSICIONAMENTO DE SENSORES

* | ® Figuras geométricas.
* e

" . ® Figuras com cores diferenciadas
- e ® Foto do equipamento

° “e ® Desenho com as gavetas
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TABELA COM REGISTROS DOS RESULTADOS E
DADOS ORIGINAIS

® Na tabela devera ter informacdes como:
® Data, horario, identificacao dos sensores
® Temperatura minima, média e maxima.
® Algum resumo para facilitar o entendimento
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GRAFICOS
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Geladeira doméstica reprovada

E LR B

f".”.-"‘

il
- + a3

;0\ \\ “\ h\\vf‘\\ /_\ /_ - p— cc:m
o IR IR [E
i 40 \ A\ N / . \ —oHos
R S A i
R = Wy 71 =




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

-7

-5

-5

-27 3

-29.5

-31.8




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

— T
—T2
— T3
— T4
—T5
— T8
17

—TE
™

r 21 v
CT S5 6T
SEEEET
OOET 6T
P05 ET
B8 ET
CTLDET
ST

OO LT

PEEDLT
EE1 RN =]
ZT6LAT

L SST

002 5T
FFTST
BC ST
CTTERT

S a0FT

ao-ErET

10,0
-10,0
-20,0
-30,0
-40,0
-50,0




Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

ANALISE

® Descrever como foi feita a analise dos dados.

® Houve desvios aceitaveis ou nao.

® Descrever se houve abertura proposital de portas.
® Algum resumo para facilitar o entendimento.

CONCLUSAO

® Descrever como foi feita a aceitacao do relatorio.

B Havendo desvios, podera ser justificado para
aceitacao.
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RESPONSAVEIS

® Descrever quem realizou o servico.

® Podera ser inserido a identificacao de todos os
envolvidos.

® Podera ter participacao dos responsaveis do setor.
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Requalificacao

® Caso ocorra uma mudanga NO processo

® Manutencao corretiva que possa interferir no desempenho
do equipamento

® Manutencao corretiva que possa interferir nos resultados dos
métodos de controle

® Validacao de processo alterado
® Mudanca de area fisica



Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

Requalificacao

® Caso ocorra uma mudanga NO processo

® Manutencao corretiva que possa interferir no desempenho
do equipamento

® Manutencao corretiva que possa interferir nos resultados dos
métodos de controle

® Validacao de processo alterado
® Mudanca de area fisica



Qualificagdo e Validagdo aplicadas a estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células

Requalificacao

® Caso ocorra uma mudanga NO processo
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Perguntas?
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