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VERSAO

DESCRICAO

DATA

8

08 26/02/2018 IMPLANTAGAO DO QUALIS.

CLIA.

06 18/02/2011 ATUALIZACAO DA IT PARA NOVOS EQUIPAMENTOS E INCLUSAO DE
INFORMAGOES DA LINHA DE COAGULAGAO.

05 24/11/2009 ALTERAGAO DO MOBREL O,DE DOGUMENTQ.

04 06/04/2009 ALTERAGCAO [DO TEMPO DE\ PRESERVACAO ‘PO PRODUTO FORA DA
TEMPERATURA INDICADA NO ROTULO.

03 17/09/2007 ALTERAGCAO DA TEMPERATURA DAS LAMINAS DA LINHA IMUNO-COM

02 28/05/2007 ALTERAGAO DA TEMPERATURA DAS LAMINAS DA LINHA IMUNO-CON
(CHAGAS E FTA-ABS) - 2 A 8°C. INCLUSAO DE INFORMAGOES DE CONSERVAGAO E

ARMAZENAMENTO DE KITS QUE NAO PODEM SER EXPOSTOS A UMIDADE.

00 19/11/2004 EMISSAO INICIAL DESTE DOCUMENTO.

26/02/2018

ATUALIZAGAO NA TEMPERATURA D@ KIT DESPROTEINIZADOR DE ELETROLITO.

29/08/2018

10

ATUALIZACAO DAS ATIVIDADES DO SETOR/DE EXPEDICAQ

18/07/2019

11

REVISAO DE RESPONSABILIDADES DOS COLABORADORES; REVISAO DE QUADROS
INFORMATIVOS; REVISAO DO CHECKLIST DE VERIFICAGAQ DE DISTRIBUIDORES.

09/10/2020

12

REVISAO DO DOCUMENTO CONFORME REVISAO DA IT-EXP-003.

08/07/2021

13

ADEQUACAO DO DOCUMENTO.

19/07/2023
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1. OBJETIVO

Esta instrucdo tem a finalidade de orientar distribuidores e clientes quanto a melhor forma de manusear,
preservar, armazenar e transportar produtos da WAMA Diagndstica em suas instalacdes.

2. RESPONSABILIDADES

e E de responsabilidade do Gerente Comercial / Vendedor / Assessor Cientifico informar os clientes
acerca das informacdes apresentadas na referida instrucao de trabalho.

e E de responsabilidade do Gerente,Condercial.LVendedor,/ Assessor Cientifico realizar as visitas
aos distribuidores e conduzif as verificagdes guanto/ as instalacdes, armazenamento e aos
procedimentos executados pelos distribuidores;quande-necessario.

e E de responsabilidade do GerehtesComerCiall Diretor desclassificar um Distribuidor na sua falta
guando do ndo cumprimento das orientagdes indicadas pela WAMA Diagnéstica.

3. DESCRICAO

Para caracterizar que o distribuidor tenha as minimas condi¢cdes adequadas para efetuar a distribuigcéo
dos produtos da organizacdo, a empresa deve apresentar Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE) e Licencga de Funcionamento da Vigilancia Sanitariavalidas, conforme descrito em PROC-VN-001-
SISTEMATICA DE ANALISE CRITICA DE VENDAS. /O Distribuidor tera que observar a forma de
conservacao dos produtos da empresa e priQrizar suas entregas como também tomar o cuidado de néo
virar/ftombar caixas conforme instrucfes da WAMA Diagnaostica.

Caso haja algum problema no recebimento dos produtos WAMA Diagndstica no Distribuidor, como avaria
que cause danos ao produto como quebra, vazamento e extravio do material, imediatamente comunicar
a WAMA Diagndstica, por meio de contato com o setor de Assessoria Cientifica.

O Distribuidor deve estabelecer uma maneira de rastrear os produtos vendidos juntos aos seus clientes
para completar o _ciclo detastreabilidade. criado pela \WAMA Diagnostica.e ter os, mesmos cuidados
estabelecidos pela WAMA Diagnéstica. O Distribuidor deve se comprometer em @rientar seus clientes
(cliente final) quanto aos cuidad@s €om os |produtes adquiridos.

3.1. Acondicionamento

3.1.1. Para Kits Diagndésticas:|As:seguintes) precaucdes, devendo-serrseguidas-para obter-se um
devido acondicionamento para os produtos:

e Acondicionar em camara fria ou geladeira devidamente limpa, os Kits que necessitam de
refrigeragdo em temperatura controlada (ex: kits com temperatura de armazenamento entre 2 e
8°C)

e Para Kits com temperatura de armazenamento de 15 e 30°C manter em estoques com temperatura
ambiente controlada.

¢ O armazenamento dos kits diagnésticos deve ser em temperatura ambiente controlada, em lugar
seco e limpo.

¢ Na necessidade de empilhar caixas de transporte, tomar o cuidado de colocé-las no méximo de
04 caixas de transporte.

e As prateleiras terdo que estar com distancia minima da parede onde possa permitir a refrigeracao
e facilitar a limpeza do local.
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3.1.2. Paraequipamentos e acessoérios: As seguintes precaucdes deverao ser seguidas para obter-

se um devido acondicionamento para os produtos:

¢ O armazenamento dos equipamentos deve ser em temperatura ambiente controlada, em lugar
seco e limpo.
e O empilhamento deve ser de no maximo 04 caixas de transporte, evitando assim perigos de
gquedas e danos ao equipamento.
e As prateleiras terdo que estar com distancia minima da parede onde possa permitir a refrigeracao
e facilitar a limpeza do local.

3.2.

Métodos de conservacéo perlinha.de produte:

Os produtos devem ser acondicionados conforme /descrito fo jtem 3.1 e conservados em temperatura
conforme tabela a seguir:

LINHA DE PRODUTO TEMPERATURA DE
ACONDICIONAMENTO E
CONSERVACAO
COAGULACAO 2 a8°C
DIVERSOS 2a8C

o Tira de Urina Uri-Cplor Gheck

15 a 30°C, néao podendo ficar
exposto a umidade

IMUNO-CON 2a8°C
IMUNO-HAI 2a8C
IMUNO-LATEX 2a8g°C
IMUNO-RAPIDO QUANTI 2 a 30°C ou 4 a 30°C
IMUNO-RAPIDO 2 a 30°C

o IMUNO-RAPIDO HCG 2 a30°C
ELETROLITOS 2 a 30°C

ommDesproteinizador.de. eletrglitos (Registro | 5 a 35°C

no Ministérie da Saude 10310030114)
o Desproteinizador de eletrolitos (Registro | 10 a=30°C

no'Ministério da Saude 10310030473)

3.3.

Transporte

Os distribuidores ficam comprometidos a transportar os Kits Diagnosticos da WAMA Diagnéstica a seus
clientes finais com a qualidade que lhe é fornecida, ou seja, em caixa térmica com gelo reciclavel, quando
aplicavel, e dentro do prazo estipulado de validade, conforme AIT-EXP-008- POLITICA DE TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO.

Os equipamentos devem ser transportados em suas caixas originais de transporte. E obrigatério constar
na nota fiscal o lote do produto/nimero de série vendido para possibilitar a rastreabilidade do mesmo.

4. ANEXOS
AIT-EXP-008- POLITICA DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS
PROC-VN-001- SISTEMATICA DE ANALISE CRITICA DE VENDAS
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