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Transporte de Tecidos Humanos

O que vamos discutir hoje?

Introduc¢ao as regulamentacgoes relativas ao transporte de material bioldgico

humano — RDC 20/2014
Transporte de Tecidos Humanos - RDC 55/2015
Classificacao de Risco

Particularidades
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Vamos aprofundar!!! ”.|

Liccao de

- Referéncias normas internacionais




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO
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Tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como
excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, drgaos ou outros
fluidos de origem humana ou isolados a partir destes.

P4

MATERIAL BIOLOGICO
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TRANSPORTADOR
MODAL DE TRANSPORTE

PROTETOR
DEP AE

OR
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RDC 55/2015

O Banco de Tecidos deve assequrar o cumprimento das Boas Prdticas em
Tecidos, no dmbito da Garantia da Qualidade, com o objetivo de garantir
que os tecidos sejam retirados, transportados, processados, armazenados,
liberados e disponibilizados de acordo com padrées de qualidade e
sequranca necessarios para o seu uso terapéutico.
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Doacao
a o]

Retirad Processamen t
Armazenamen t Control
Acondicionamen t Armazena gem

Acondicionamento (produto final)

Embalagem de transporte
Embalagem de transporte

P6s - Retirada Pds - Disponibilizacao

TRANSPORTE INTERNO
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RDC 55/2015

POS — RETIRADA

Art. 14 “identificar e transportar os tecidos do local de retirada até o banco”

Art. 127. Os tecidos retirados e as amostras biologicas destinadas a avaliacao do doador ou dos tecidos
devem ser acondicionados e mantidos a temperatura adequada de forma a preservar a sua integridade e
estabilidade durante todo o transporte, e rotulados de forma a garantir sua correta identificacao.

POS — DISPONIBILIZACAO AO USO (produto final)

Art. 156. Os tecidos entregues para uso terapéutico devem ser acompanhados da seguinte documentacao
e informagdes complementares as do rétulo que sejam importantes para a manutencao da qualidade e
seguranga ...

IV - condicdes de transporte;
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Material para envio Classificagdao do material Provimento de
P biolégico materiais e insumos

s

Embalagem e
Rotulagem

Entrega da Remessa

ao transportador Documentacao

[ Acondicionamento

Recebimento e
Aprovacao da
Remessa

Disponibilizagao da A Entrega da
, Transito
Remessa no veiculo Remessa

DESTINATARIO

Inser¢ao do Material na )
. Recebimento e
rotina ~
Aprovacao da Remessa




Requisitos regulaté ambito de vigilancia sanitaria

RDC 20/2014
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ATORES DO PROCESSO DE TRANSPORTE

Remetente Transportador Destinatario
Servico de saude | Transporte proprio (carga propria) Servico de saude
Banco de Sangue _ _ Banco de Sangue
‘Banco de Tecidos | Transporte proprio + transportador de passageiros € |Banco de Tecidos

Banco de Células | Cargas Banco de Células
Laboratorio Clinico Transporte terceirizado (comercial Laboratorio Clinico
IndUstria P IndUstria
Centros Pesquisa — _ Centros Pesquisa

Transporte terceirizado + transportador de passageiros e
*Paciente/Cliente | Cardas

Transporte por instituicdes estatais autorizadas pelo

Ministério da Saude/Secretaria de Saude

Relagbes Complexas - Multiplas =L ANVISA
j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

responsabilidades



Remetente
(PESSOA JURIDICA)

Transportador
(PESSOA FiSICA OU JURIDICA)

Destinatario
(PESSOA JURIDICA)

Servigo de Saude

Transporte préprio

Servico de Saude

Servigo de Saude

Transporte proprio

Passageiros e
cargas

Servico de Saude

Servico de Saude

Transporte Terceirizado licenciado

Servico de Saude

Servico de Saude

Transporte Terceirizado
licenciado

Passageiros e
cargas

Servico de Saude

Servigo de Saude

transporte autorizado pelo Ministério da
Saude (saude publica)

Servico de Saude

Quem detém o licenciamento sanitario referente a atividade de transporte de material

bioldgico?

.= ANVISA
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RDC 20/2014

Art. 7 Empresa de transporte de passageiros e cargas que nao esteja sujeita ao
licenciamento sanitario,

v instrumento escrito que comprove terceirizac3o:
v'  Remetente

= Verificacao das condi¢des técnicas

=  Monitoramento da entrega e chegada do material no seu destino final.

Visa podera avaliar condi¢des técnicas, quando julgar necessario!!!!!

]
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Transporte de passageiros e cargas
Exemplos:
Onibus de passageiros (compartimento de carga/bagagem)
Trem de passageiros (compartimento de carga/bagagem)
Balsas e barcos de passageiros e cargas (compartimento de cargas)

Empresas aéreas/Operador aéreo de passageiros(compartimento de carga/bagagem)

Empresas aéreas cargueiras

Particularidades:
=  Transporte regular (nao dedicado)

m Horarios de transito determinados
m Itinerdrio definido

=  Transporte multimodal

Laboratdrio transporta até o local de despacho!!!!



ES DE PASSAGEIROS

Proibido!!!

Exemplos:

Onibus circular, vans, taxi, metrd, trens urbanos, etc — finalidade de transporte de
passageiros somente.

Excecao:

Somente bagagem de maos - uso proprio

Material biolégico ndo perigoso ndo mais que 1 kg (1L) ( Resolucdo 420/04 - ANTT)
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Transporte de passageiros

Taxi

Taxi rodovidrio de passageiros nao podem ser considerados veiculos transportadores de
cargas comerciais.

O transporte de amostras por servicos de taxi poderia ser realizado como carga
acompanhada por profissional do banco (transporte proprio) devidamente treinado.

Muitos municipios e estados tem legislacdes especificas para disciplinar o servicos de taxi,
desta forma deve-se consultar 6rgaos afins referentes a permissdes e proibicdes para o
transporte de material biolégico.

.- ANVISA
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MOTOCICLETA

Segundo o Cdédigo Nacional de Transito brasileiro, a motocicleta pode ser considerada um
veiculo automotor de carga. Desta forma, pode constituir um veiculo transportador de

TECIDOS HUMANOS pertencente ao BANCO ou fazer parte de uma empresa terceirizada

licenciada para o transporte de material bioldgico.

CAPACETE
EVE TER VISEIRA E
FAIXA REFLETORA

ANTENA
PROTEGE CONTRA

LINHAS DE PIPA

PROTETOR
DE PERNAE

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO CONTRAN N2 219, DE 11 DE JANEIRO 2007. Estabelece requisitos de seguranca para transporte remunerado de cargas por motocicleta



§ 22 O transporte de material bioldgico realizado por instituicoes governamentais.

mediante acordos autorizados (MS, Secretarias de Saude, Bancos, etc)

orgaos de seguranca publica e Forcas Armadas, entre outros de natureza
similar (policiamento, bombeiros, ambulancias, defesa civil, outros)

Correios

v"  ndo sujeito a licenciamento sanitdrio e serda realizado mediante acordos
formalizados entre os remetentes e as respectivas instituicoes.
Remetente

Verificacao das condicdes técnicas

Monitoramento da entrega e chegada do material no seu destino final.

.- ANVISA
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MANDOU, CHEGO.

CASOS PARTICULARES ——

Correios: os artigos perigosos da categoria A, de um modo geral, estao proibidos de ser transportados
pelos Correios.

No entanto, amostras bioldgicas enquadradas na categoria B — UN 3373, embaladas de acordo
com a Instrucao de Embalagem 650, bem como dioxido de carbono sélido (gelo seco), quando
usado como refrigerante em embalagens UN 3373, podem ser transportados por via postal,

tanto pelo modo aéreo quando pelo terrestre.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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v QUALIDADE RDC 55/2015

Manual da Qualidade

- POPs para que os tecidos distribuidos sejam transportados,
armazenados e utilizados de forma que a qualidade seja mantida
por todo o prazo de validade




RDC 55/2015

Terceirizacao

Caso a triagem laboratorial, o transporte de tecidos ou outras atividades nao sejam
executadas diretamente pelo Banco de Tecidos, o banco deve formalizar a execucao
dessas atividades por meio de contrato, convénio ou termo de responsabilidade
com o prestador do servico ... ou possuir uma copia do contrato, convénio ou termo
de responsabilidade caso as atividades sejam formalizadas por outras instituicdoes ou
pela Central de Transplantes.




RDC 55/2015

Documentacao (art.24)

Criticos: 20 anos
- o0 acondicionamento e transporte dos tecidos do local de retirada ao banco;

- asolicitacao e o fornecimento de tecidos para uso terapéutico (informacoes do
transporte ao centro transplantador);

Nao criticos: 5 anos




RDC 20/2014

v PESSOAL

Art. 92
TREINAMENTO REGULAR
Compativel com a funcao desempenhada
Natureza do material bioldgico transportado
Sempre que ocorrer alteracao nos procedimentos
Avaliacao da efetividade do treinamento

TERCEIRIZACAO: As responsabilidades pela elaboracdo, execucdo e avaliacio dos treinamentos devem
estar definidas no instrumento escrito que comprove a terceirizacao, de acordo com as diretrizes
técnicas definidas pelo contratante, mantendo-se os registros documentais

.= ANVISA
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v PROCESSOS

EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO

Preservacao de inte g ridade e estabilidade do material
Seguranca do pessoal envolv d o transporte




RDC 20/2014

v PROCESSOS

Art. 12
Embalagem por especificidade de material bioldgico

Exclusivas para finalidade de transporte
Material apropriado (normas e fabricantes)

1 Art. 13 Substancia infecciosa Categoria A UN 2814 - Instrucdo de Embalagem Pl 620

1 Art. 14 Substancia bioldgica Categoria B UN 3373 — Instrucdao de Embalagem Pl 650
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v CATEGORIA A

Categoria A UN 2814

Material biologico infeccioso cuja exposicao ao mesmo pode causar

incapacidade permanente ou enfermidade mortal, pondo em risco a
vida humana ou de outros animais.

Ex.: amostra bioldgica com Virus Ebola
cultura celular contendo virus HIV

ANVISA

o
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» TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Categoria A

IN ANY FORM UNLESS OTHERWISE INDICATED

INDICATIVE EXAMPLES OF INFECTIOUS SUBSTANCES INCLUDED IN CATEGORY A

U Minmber and
Proper Shipping Microorganism
Name

UN2814 | Bacillu aniracis {culnres oaly)
Infections | Brucells aborus (cultures only)
abetznce, | Brucells melitensis (culnes oaly)

affecting bmans | Brucella suis (cultres only)

Chilawyydia paitact — avian soains (ouliures only)
Clogtradium bonulimm {oulimres only)
Coccidioides immuris (culmes only)

Coxiell bt (culnmres oaly)
Crimean-Congo haemorrhazic fever vims
Dengue virus (culfures only)

Eastem equine encephalits uns(mlnnﬁnﬂﬂ
Escharichia coli, verotoxgenic {oulfures onky)'
Ebalz vims

Flexz] vins

Frinciselln adamemsis (oalnmes only)
uanariio vims

Hantazn virnes

Hendra vims

Hepatitis B vims (oulmres only)

Hepes B vims {oulfures only)

Humen mmmmedeficency vims (oalures only)

Eghlypaﬂmgmi{ avizn infinenzs vimes (mulnmes only)
apanese encephalitis vine (oultmres only)

.T'unm vims

Eyvasamr Fores: disease vims

Lassa vims

Machupo vims

Burkholderia mallel — Peeudomonas malier — glanders (oulnmes qoly)
Burkholderia peeudomallei — Preudomenas preudomailer (culmres anly)

Hantavimsas casing haemorrhagic fever with renal syndroms

L S S T T S S S ST T S S TS TS T TS ST T TS T TS T T T T T T T T T TTTTTTTST TNt ETE®

WHO. Guidance on regulations for the



TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

Categoria A

ATENCAO! Substancias biolégicas da categoria A sdo
considerados artigos perigosos de alta consequéncia que,

potencialmente, podem ser utilizados em um incidente
terrorista e, como resultado, produzir sérios danos, tais como
acidentes ou destruicdo em massa. Cabe lembrar que a
exposicdo ocorre quando uma substancia infecciosa é
lancada fora das embalagens, resultando em contato fisico
com 0s seres humanos ou animais.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Categoria A — Instrucao de Embalagem 620

/Tampa

Material absorvente

Receptaculo primario
(tubo com amostra)

Embalagem secundaria Registro do espécime

(estanque) (inclui a lista enumerada
9 \ do conteldo)

Embalagem
/\¥ externa

FRO”:SH\PPER r 1
/\ INFECTIOUS SUBSTANCE Eth ueta,.d ©

2 AFFECTING HUMANS | | __— orientag&o do

T pacote (hao
1 70 commomr———— imperativa quando
o receptaculo

—_ —. primario nao

— exceder 50 ml)
m":'dg”"‘::?&xx

ANAC. IS 175-004/2014.
WHO. Guidance on regulations for the transport of infectious
substances 2013-2014.

Marcacdo da A

e 2 al de Vigilancia Sanitaria
Embalagem Homologada — ANAC e Inmetro CEpesMcERabTHa N Y



v' CATEGORIA B

Categoria B SUBSTANCIAS BIOLOGICAS

Material bioldgico infeccioso que nao se inclui na categoria A,
classificado como “Substancia Bioldgica Categoria B" UN 3373,
inserindo-se neste grupo amostras de pacientes que se suspeita ou
se saiba conter agentes infecciosos causadores de doengas em
humanos. \

Ex.: amostra de paciente infectado com virus HIV
amostra de paciente com Bacillus anthracis

ﬁVigiléncia Sanitaria
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trucao de Embalagem 650

Espécime no receptaculo
primario estanque

Embalagem secundaria
nao rigida e estanque

\“- 7 -
4] ou 4kg por sistema de @/ = FIORORGER BT rgRaA
embalagem!!! AEREO ’E] {v\\ Designagdo correta
l;&ﬁ\ da remessa (PSN)
/ ~
S /"‘\ Cédigo numérico da AN
ONU (UN Number) % 3
7 N
s ara ’
N /S
\\ //
’ 7" nald

Material absorvente
para embalagem

e Vigilancia Sanitaria




balagem 650




v RISCO MINIMO

Especime Humana de Risco Minimo
"Exempt Human Specimen*

Materiais biologicos provenientes de individuos sadios que foram
submetidos a juizo profissional baseado em historia clinica, sintomas e
caracteristicas individuais, bem como nas condicdbes endémicas locais
gue asseguram a probabilidade minima do material bioldgico conter
microrganismos patogénicos, mesmo que estes materiais nao tenham
sido submetidos previamente a testes para marcadores de doencas
transmissiveis pelo sangue.

Ex.: amostra bioldgica de gestantes
amostra biolégica de doadores APTOS

@Vigiléncia Sanitaria




Informagoes para o para classificagdo de um material biolégico como espécime
humano de risco minimo
* Nome completo do profissional, seu CPF e/ou numero de registro em conselho profissional.

e Servico laboratorial, servico de saude ou empresa de vinculo do profissional, com CNPJ, endereco
completo e telefones de contato.

e Afirmacdo de que se trata de transporte de material classificado como espécime humano de risco
minimo e de que ndo se enquadra em outra classe de artigos perigosos.

e Descricdo dos mecanismos utilizados para a classificacdo como espécime humano de risco minimo
(testes ndo reagentes/negativos, aptiddo em triagem clinica, conhecimento de histéria clinica, etc.)

e Descricao da quantidade de amostras a serem transportadas.
e Declaragao do tipo de acondicionamento.

e Declaracao com a respectiva quantidade de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox, gelo em gel,
nitrogénio liquido etc.)

e Data.

e Assinatura do profissional responsavel.

j |'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anac, 2014



"Exempt Human Specimen*

Estes materiais bioldgicos nao sao considerados substancias
infecciosas, ou seja, nao sao artigos perigosos para fins de
regulamentacao de transporte.




% Espécime Humana Risco Minimo
Receptaculo priman
estanque a liquidos e solid

Espécme

I N3ao sao artigos perigosos!!! I

I N3ao ha limitacdao de quantidade I

o ANVISA
‘I gilancia Sanit:
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v ISENTO

Material Bioldgico Isento

** Sabidamente isentos de agentes infecciosos,

s Tenham sido submetidos a processos de
neutralizacdo/inativacao,

** Materiais bioldgicos secos coletados em dispositivos especificos,

¢ Sangue e componentes para transfusao,

s Células, tecidos e 6rgaos para transplantes.

Deve-se aplicar os procedimentos de embalagem para espécime
humana de risco minimo

&

de Vigilancia Sanitaria
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Art. 16 Material Bioldgico Isento

v' normativas especificas
v’ aplicar critérios gerais de embalagem para Material Bioldgico de Risco Minimo




MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

l l

Inconclusivo/ animais.

Indeterminado

Ex: Lista de Agentes Infecciosos

publicada pela OMS

DOADORES DE CELULAS E TECIDOS PACIENTES

| I

| I

| I

I I

| I L J
| I
- . Material bioldgico infecci j
Mao reagente/negativo S5em resultados ' | 2 Er_'a" 10708IED INTeceloso cw2
] . | | exposicac ao mesmo pode causar
na sorologia ou NAT laboratoriais, mas com + | , ,

e . Y | incapacidade permanente ou
Eptldaﬂ clinica REEgEHtE,I’ | enfermidade mortal, pondo em
Pasitivo ou : risco a vida humana ou de outros

I

I

I

I

I

I

[

r """"""""""""" 1
[ 1
| 1
| 1
v Y v v v
Material Material Substancia Substancia
Biologico para Bioldgico Biologica Biologica
Transplante Risco Minimo Categoria B Categoria A
(sem risco ao (Exempt UMN3373 UN2814
transporte) Especimen) P1650 Simbolo de Risco Bioldgico

Figura 1. Fonte: OMS — Orgamzacio Mundial de Saude. Gua sobre regulamentaciao Xcilozéwg”éndaSanitéﬁa
relativa ao Trausp:::rrte de Substancias Infecciosas 2015 — 2014. Adaptado do Gua para ‘

Transpnrte de Sangue e CDﬂlPDﬂE-‘ﬂtE‘S,."'r Anwisa, 2013,



a0 | Categorizagio

Uma amostra de plasma de doador de cdrnea
deve ser enviada para exames soroldgicos em
uma central laboratorial em S3ao Paulo
(remetente Banco de Olhos do Parana).

Cédigo ONU

= K
=, ANVISA
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Uma amostra de plasma de doador de cdrnea

deve ser enviada para exames soroldgicos e

uma central laboratorial em S3ao Paulo a
(remetente Banco de Olhos do Parana).

=, ANVISA
=3

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ategorizagdo Cédigo ONU
Uma amostra de plasma de doador de cdrnea

deve ser enviada para exames soroldgicos em Substancia
central laboratorial em S3ao Paulo (remetente  Categoria B Bioldgica,
Banco de Olhos do Parana). Categoria B

]
=, ANVISA
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ategorizagio Cédigo ONU
Uma amostra de plasma de doador de cdrnea

deve ser enviada para exames soroldgicos em Substancia
central laboratorial em S3ao Paulo (remetente  Categoria B Bioldgica, UN 3373
Banco de Olhos do Parana). Categoria B

]
=, ANVISA
_l i' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_ Cédigo ONU

Uma peca de 0sso
nada em banco d
d par ames de imagem em
t cidade (100 km) Informa-se que
exames par cador de
doencas infecuosas ref entes
dssea resultaram m

reagentes/negativo

I
=, ANVISA
ok i" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_ Codigo ONU

Uma peca de 0sso
nada em banco d
d par ames de imagem em Material
t cidade (100 km) Informa-se que Bioldgico Isento
0S exames para cador de
doencas infecciosas ref entes
m

I
=, ANVISA
ok |"' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_
Uma peca de 0sso
nada em banco d
d par ames de imagem em Material “Produto
t cidade (100 km) Informa-se que Bioldgico Isento Bioldgico para

exames par cador de Transfusao”
doencas infecuosas ref entes a peg¢
dssea resultam m na
reagentes/negativo

I
=, ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_
Uma p ca de osso
armazenada em banco de 0sso deve
se iada para exames de imagem Material “Produto
em o t cidade (100 km). Informa-se Bioldgico Isento Bioldgico para nao ha
qu S exames para marcadores de Transfusao”
doencas infecciosas referentes a peca
0ssea resultam em a
reagentes/posit

I
=, ANVISA
ok {- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_ Codigo ONU

= K
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_ Codigo ONU

suspeita de estar infectado por Categoria A

= K
=, ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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prov t d 5 municipios de

]
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_ Codigo ONU

Certo q antitativo de gI b Espécime
provenientes de 5 municipio de Humana de
Minas Gerals sera encamin h do Risco Minimo
para o processamento em B o de

Olhos de Rec f p em pt

em triagem clin oual

I
=, ANVISA
ok I' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_ Cédigo ONU
Certo q antitativo de gI b Espécime Espécime

provenientes de 5 municipio de Humana de Humana de Risco

Minas Gerals sera encamin h do Risco Minimo Minimo

para o processamento em B o de
Olhos de Recife p em pt
em triagem clin oual

I
=, ANVISA
ok i" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



_
Certo q antitativo de gI b Espécime Espécime

provenientes de 5 municipio de Humano de Humano de Risco nao ha
Minas Gerals sera encamin h do Risco Minimo Minimo

para o processamento em B o de

Olhos de Rec f p em pt

em triagem clin oual

I
=, ANVISA
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Classificacao de risco biolégico

Nas embalagens externas:

Tecidos humanos ou amostras de
sangue de triagem laboratorial com
resultado positivo, reagente, )
indeterminado ou inconclusivo para
marcadores de agentes infecciosos
transmissiveis pelo sangue

Deve atender as exigéncias
relativas ao transporte de
Material Bioldgico Categoria B,
referente a instrucao de
embalagem Pl 650

~:= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




v PROCESSOS

ACONDICIONAMENTO

RDC 20/2014

Art. 11

Validacao da etapa de acondicionamento
= Tipo de material bioldgico
" Finalidade de transporte

= Aprovacgao do supervisor técnico responsavel pelo acondicionamento

= Controle de temperatura
conservacao das caracteristicas bioldgicas

tempo de transporte previsto ( margem de atrasos )
= Revalidacao: mudancas — avaliacao pelo supervisor




RDC 20/2014

INTERVALOS DE TEMPERATURA

O Banco de Tecidos deve definir e validar as condicbes de temperatura dos tecidos e amostras
bioldgicas durante o transporte de forma a preservar a integridade e estabilidade do material
transportado.

PADRONIZACAO:

- Normas técnicas especificas;

- Literatura cientifica;

- Estudos de validacao e estabilidade analiticas

CRITERIOS DE ACEITACAO — responsabilidade do banco
.= ANVISA
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Sistema de embalagem

Embalagem
Externa
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RDC 20/2014
v PROCESSOS

ROTULAGEM

Art. 24

Gelo seco, nitrogénio liquido, liquido criogénico, gas nao
inflamavel ou outro material de conservacao e preservacao que
ofereca riscos durante o processo de transporte, a embalagem e
sinalizacao deve estar de acordo com as normas vigentes
peculiares ao transporte de material considerado perigoso.

A carga com o diéxido de carbono sélido (gelo seco) NAO DEVE SER CONSIDERADO EMBARQUE DE MATERIAL
PERIGOSO, se o volume contiver a expressdo “DIOXIDO DE CARBONO SOLIDO” ou “GELO SECO” e uma

indicacao de que se trata de material bioldgico sob refrigeragao para fins de diagndstico ou tratamento (por
exemplo, amostras bioldgicas congeladas).
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il




Sistema de embalagem

J
|
EMBALAGEM TRIPLA
Via aérea = embalagem tripla - Categoria AeB
Terrestre e aquaviario == | EMBALAGEM DUPLA
Interno :
~:L ANVISA
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Sistema de embalagem - Amostra de sangue para triagem
laboratorial

|
EMBALAGEM TRIPLA
Ambiente interno

Ambiente com
temperatura controlada;

recipiente ou tubo
primario acondicionado

fixo a embalagem

externa durante o
transito.
ranstto EMBALAGEM DUPLA
=, ANVISA
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Ambiente externo

EMBALAGEM TRIPLA




SO

SISTEMA DE EMBALAGENS
TRIPLAS
]
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Sistema de embalagem RDC 55/2015

A embalagem interna de cada tecido e cada amostra bioldgica deve conter, no minimo:
| - cddigo de identificacao do doador;

Il - tipo de tecido ou amostra bioldgica; e

lll - no caso de doacao autdloga, a informacao "Apenas para uso autélogo".

A embalagem externa dos tecidos e amostras bioldgicas deve conter, no minimo:

| - informacdo de que o material transportado é fragil e que, portanto, deve ser manuseado com
cuidado;

Il - identificacao e contato do servico de origem;

Il - identificacdo e contato do servico de destino; e

IV - especificacdes relativas as condicoes de armazenamento e transporte que sejam
importantes para a qualidade e a seguranca dos tecidos e amostras bioldgicas.

A necessidade do uso de uma ou mais embalagens intermediarias deve ser avaliada pelo Banco de Tecidos.
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RDC 55/2015 Sistema de embalagem st

-Grade  Cornes

-20-04-2015 at 0¥
1~20-04-2015 at 1"
04-05-2015

“Optisol GS A

EMBALAGEM INTERNA
PROIBIDO:
TECIDOS DE DIFERENTES DOADORES na mesma embalagem interna

DIFERENTES TIPOS DE TECIDOS DO MESMO DOADOR na mesma embalagem
interna
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TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v' RESPONSABILIDADES

Art. 26. Remetente, transportador e destinatario — Instrumento escrito

| - providéncias relacionadas a documentacao de expedicao;

Il - medidas de biosseguranca;

lIl - condicOes necessarias de conservacao e estabilidade do material bioldgico;

IV - elaboracao das instrucdes escritas de acordo com as atividades desenvolvidas por cada parte; e
V - a definicdo da logistica a ser utilizada e o mecanismo de comunicacao entre as partes envolvidas.

Paragrafo uUnico. Para o transporte internacional de material biolégico humano, a responsabilidade pela
documentacdo a ser obtida cabe ao importador/exportador.

.- ANVISA
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» TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v RESPONSABILIDADES

Remetente
Art. 27. Cumprimento das exigéncias previstas.

Art. 28 Acondicionamento.

Art. 29 Fornecimento de informagoes técnicas referentes ao material transportado.

Destinatario
Art. 36. Condi¢cOes de recebimento do material.

I
=, ANVISA
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TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
RDC 20/2014

v RESPONSABILIDADES

Transportador

Art. 31. Infraestrutura ao processo de transporte.

Art. 32. Rastreabilidade da expedicdao/carga transportada.

Art. 33. Avaliacao das condicoes da embalagem e da documentacao.

Art. 34. O veiculo transportador deve contar com condicdes adequadas de higiene e limpeza, bem

como dispor de mecanismo que assegure a integridade da embalagem tercidria e do material
bioldgico transportado




TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO -
RDC 20/2014

v BIOSSEGURANCA

Art. 37. Normas de biosseguranca e de saude do trabalhador.

Art. 38. Equipamentos de Protec¢ao Coletiva (EPC),
Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

Art. 39. Treinamento em uso de equipamentos em situagcao emergéncia.

Art. 40. Vacinagao

Art. 41. Exposicao ao risco do material biolégico humano durante o transito.
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N RISCO MiNIMO E MATERIAL ISENTO
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Nome e endereco do
remetente e do destinatario
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Conhecimento de

embarque aéreo (categoria B

A expedicao de substancias biologicas da
categoria B nao requer a declaracao de
produtos perigosos. Os expedidores precisam

fornecer os seguintes dados no campo
“Natureza e quantidade dos produtos™

rem e .
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r PEie ot Suantd tne mareR s 1 SOMETis dimonetens, o Tatenes
| | Substancia Biolégica, Categoria B
UN 3373
1 caixa
Gelo Seco
Classe 9
UN 1845
3 kg
:
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A remessa de espécimes isentos ndo requer a
declaracdo de produtos perigosos. Os

— expedidores precisam fornecer os seguintes
I c o “ h ec I m e n to d e dados no campo “Natureza e Quantidade dos
l— Produtos™:
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RDC 55/2015
Sistema de embalagem

A aquisicao e a qualificacdo das embalagens internas utilizadas no acondicionamento e
transporte dos tecidos devem seguir o disposto na RDC no 32, de 11 de junho de 2012.




RDC 32/2012
Embalagem primaria (INTERNA)

- Qualificar fornecedor — lista atualizada

- POP com especificacdes para aquisicao de embalagens e orientacdes aos fornecedores
- Arquivar documentos, laudos, relatorios técnicos do fornecedores

- Rastreabilidade da embalagem

- Acondicionamento das embalagens em local adequado

Qualificagao das embalagens

POP

Registros ensaios realizados
Qualificacao Inicial
Qualificacdo de Rotina

.- ANVISA
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Embalagem primaria (INTERNA) RDC 32/2012

Art. 82 Os fornecedores de embalagens devem disponibilizar aos Bancos de Tecidos os seguintes
documentos:

I- laudos/boletins técnicos de producdo contendo as especificacbes do produto e seus
componentes, caracteristicas da termossoldagem, permeabilidade a oxigénio e vapor de agua, lote
e validade;

lI- declara¢ao de conformidade contendo as seguintes informacdes:

a) auséncia de material reciclado na composicao da embalagem;

b) atendimento as listas positivas (RDC/Anvisa n2 91/2001 — ALIMENTOS);

c) atendimento aos limites de migracdo total e especifica, quando aplicavel;

d) atendimento aos requisitos de pigmentos e corantes, quando aplicavel (RDC/Anvisa n° 52/2010
e Portaria SVS n2 27/1996 — ALIMENTOS);

e) atendimento as boas praticas de fabricacao; e

lll- relatorio dos ensaios de migracao emitidos por laboratdorio com metodologias validadas ou
reconhecidas nacional ou internacionalmente, de forma a considerar as caracteristicas quimicas,
de processamento e armazenamento dos tecidos, utilizando os simulantes aquosos, oleosos,
acidos, alcodlicos e sdlidos secos, e de maneira a reproduzir as condicdes normais ou previsiveis de
captacao, processamento, armazenamento, distribuicao do material bioldgico.
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Embalagem primaria (INTERNA) RDC 32/2012

> QUALIFICAGAO INICIAL

| - analise dos documentos e aprovacao pelo Banco de Tecidos das informacdes enviadas pelo fornecedor;

lI- os seguintes ensaios de qualificacao inicial:

a) caracteristicas da termossoldagem;

b) resisténcia a perfuracao;

c) resisténcia a tracao;

d) permeabilidade a oxigénio e vapor de agua; e
e) migracao;

Amostras antes e
depois do
procedimento!!!

lll - ensaio de citotoxicidade, realizado para cada tipo de embalagem preparada para uso final pelo Banco;
e

IV - ensaio de pirogenicidade, realizado para cada lote de embalagens adquiridas e esterilizadas, devendo
estar acompanhado dos respectivos relatérios de ensaio.
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Embalagem primaria (INTERNA) RDC 32/2012

> QUALIFICACAO ROTINA

A qualificacao de rotina das embalagens compreende a execucao de ensaio de esterilidade,
realizado para cada lote de esterilizacao acompanhado do respectivo relatorio de ensaio.

Método de esterilizacdo por oxido de etileno, deverd ser realizada em cada lote de
esterilizacdo a andlise residual de oxido de etileno (ETO), etilenocloridrina (ETCH) e
etilenoglicol (ETG).

Meétodo de esterilizagdo por radioesterilizagdo, o Banco deve exigir e manter arquivado o
certificado de irradia¢do do produto, com as doses aplicadas, por lote de esterilizacdo.
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NORMAS INTERNACIONAIS

. Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances — Organizacao
Mundial da Saude (OMS);

. Letter Post Manual — Unidao Postal Universal (UPU);

. Regulations Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Rail (RID) —
Unidao Europeia;

. European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road
(ADR);

. Technical Instructions for the Safe Transport of Dangerous Goods by Air — Organizacao da
Aviacao Civil Internacional (OACI);

. Dangerous Goods Regulations (DGR) — Associag¢ao Internacional de Transporte Aéreo
(IATA);

. International Maritime Dangerous Goods Code — Convencao Internacional para a
Salvaguarda da Vida Humana no Mar (SOLAS). A

de Vigilancia Sanitaria



NORMAS NACIONAIS

TRANSPORTE TERRESTRE

v’ Lei n° 9503, de 23 de setembro de 1997, e suas atualizacdes. Institui o Cédigo de
Transito Brasileiro.

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres — ANTT

Resolucdao n? 420, de 12 de fevereiro de 2004, e suas atualizacdes.

Aprova as Instrucdes Complementares ao Regulamento do Transporte Terrestre de
Produtos Perigosos.

Resolucao ANTT n? 3665, de 04 de maio de 2011 e suas atualizacdes, que atualiza o

Regulamento do Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, aprovado pelo Decreto
96.044, de 18 de maio de 1988.

ISA
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NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Aviagao Civil

Regulamento Brasileiro de Aviacdo Civil RBAC 175/2009 da Agéncia Nacional de
Aviacao Civil ANAC - requisitos para o transporte aéreo domeéstico e internacional
de artigos perigosos em aeronaves Civis

IS 175 — 004 — materiais bioldgicos

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres

Regulamento para o Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos, Resolug¢ao n2
3.762, de 26 de janeiro de 2012 e Resolucao n2. 3665 de 04 de maio de 2011
(Resolucdo ANTT ne. 420/04)

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios

Resolucao n° 2239, 15 de setembro de 2011 da Agéncia Nacional de Transportes
Aquaviarios (ANTAQ), procedimentos para o transporte seguro de produtos
perigosos por instalacdes portuarias situadas dentro ou fora da area de porto
organizado.

Servigos Postais

Lei n2 6.538, de 22 de junho de 1978 dispde sobre os Servicos Postais. O Brasil é
signatario de acordo internacional, organizado pela Unidao Postal Universal (UPU),
Letter Post Manual em 2009, que define os parametros para transporte postal de
amostras bioldgicas e substancias infecciosas via postal.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



NORMAS NACIONAIS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Ministério da Saude

v" RDC 20, de 10 de abril de 2014. Regulamento Sanitario para o Transporte de
Material Biolégico Humano.

v' Portaria GM/MS n° 472, de 09 de marco de 2009. Regulamento Técnico
MERCOSUL para Transporte de Substancias Infecciosas e Amostras Bioldgicas
entre Estados Partes.

v RDC ANVISA n° 10, 6 de margo de 2013 — Importacdo de Amostras bioldgicas
para testes antidoping.

v" RDC ANVISA n° 81/2008 — Importacdo de Material Bioldgico

Ministério do Trabalho e Emprego

NR 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saude
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



