_!. L Agéncia Nacional
_I i_ de Vigilancia Sanitaria
GUIA DE INSPECAO ) L
CENTRAL DE NOTIFICACAO CAPTACAO E DISTRIBUICAO DE ORGAOS
Data da Inspecao: __ / /

Nome dos Inspetores:

1. Natureza:
() CNCDO Estadual () CNCDO regional

2. Localizagdo da CNCDO:

() Hospital ( ) Secretaria de Estado de Sadde - SES () Outros
3. Endereco:

4. Municipio: UF:

5. Telefone: FAX: e-mail:

6. Nome do coordenador da CNCDO:

7. As instalagdes fisicas da CNCDO estao:

() anexas ao Estabelecimento Assistencial de Saide (EAS) captador
() anexas ao EAS transplantador

() outro. Qual:

8. Existe armazenamento temporario de tecidos e érgaos humanos:
() Sim. Descrever tipo de tecido e/ou 6rgao:
() Nao.

9. Existe armazenamento de meios de preservagao:
() Sim. Verificar condi¢des de armazenamento, controle de lote e validade.
() Nao.

10. Onde sao realizados os exames laboratoriais obrigatorios:
() Servico de Hemoterapia

() Laboratério de Andlises Clinicas

() LACEN

() Laboratério de Histocompatibilidade

() Outro — especificar:
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I. DOCUMENTACAO GERAL

1. DOCUMENTACAO APRESENTADA

SIM [ NAO REF. N/A | CRIT.
1.1.Programa de atualizagdo e treinamento periddico dos RDC n® I
profissionais. 101/06
1.2.Contratos ou cOpias dos contratos de manuten¢io RDC n°
preventiva e corretiva para equipamentos utilizados no 101/06 1
diagnostico de morte encefélica.
1.3.Condutas ou rotinas escritas para o caso de ocorréncia de RDC n° -
nao-conformidades. 101/06
1.4.Contratos de terceiriza¢do de servigos.
() transporte de tecidos
() transporte de 6rgaos .
( ) manutengao dos equipamentos RDCn I
() esterilizag@o dos equipamentos; embalagens 101/06
() testes sorolégicos
() testes de HLA
() outros. Especificar:
1.5.Registro de notificagdo de morte encefdlica. RDC n° I
101/06
1.6.Registro de distribui¢cdo de tecidos / 6rgaos. RDC n® -
101/06
1.6.1.Registro de distribuicdo de 6rgdos de doadores com RDC n® -
critérios expandidos 101/06
1.7 Notificacdo de transplante realizado, feita pela equipe Port. n® I
transplantadora. 2600/09
1.8. Termo de responsabilidade para transporte de tecidos e RDC n° I
orgaos. 66/09
1.9.Registro das ndo-conformidades e medidas corretivas RDC n® -
relacionadas ao processo de transporte de tecidos e 6rgaos. 66/09
1.10.N0tificagﬁo de reacdo ad\./ersa e/ou evento adverso Informativo I
ocorrido ap6s o transplante de tecido ou 6rgao.
1.11.Registro para procedimentos adotados quando h4 RDC n® I
descarte de material biol6gico ou de insumos. 101/06

Observacoes:
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II - TRIAGEM DO DOADOR E RECEPTOR

2. TRIAGEM SIM |[NAO| REF. |N/A |CRIT.
2.1.Registro de doadores e receptores com identificacdo completa Port. n°
(nome completo, sexo, data de nascimento, ndimero e Orgao 2600/09
expedidor do documento de identificagio com foto, I
nacionalidade/naturalidade, filiacdo, ocupacdo, endereco, RGCT,
data).
2.2.Registro de triagem clinica contemplando critérios para Port. n®
selecio de doadores e incluindo avaliagcdio de situagdo de risco, 2600/09 111
histoérico de antecedentes pessoais e exame clinico.
2.3.Registro de triagem soroldgica de acordo com os algoritmos RDC n® 11
do sangue. 101/06
RDC n°
2.4 Registro do exame de histocompatibilidade. 101/06 1t
Port. n° m
2.5.Registro do célculo de hemodiluigao. 2600/09
Observacoes:
III. TRANSPORTE DE ORGAOS HUMANOS
3. REGISTROS SIM [NAO | REF. |N/A |CRIT.
3.1.Registro de informagGes sobre armazenamento e RDC n®
acondicionamento de oOrgdos (modelo conforme Formuldrio 66/09 I
padronizado anexo [ da RDC n° 66/2009).
3.2.Registro de informacdes sobre acompanhamento do transporte RDC n®
de 6rgaos (modelo conforme Formuldrio padronizado anexo II da 66/09 I
RDC n° 66/2009).
RDC n°
3.3.Protocolo para higienizacdo das caixas isotérmicas. 66/09 I
3.4.Arquivo para manter os formuldrios de acompanhamento do RDC n® I
6rgdo e plano de transporte durante 20 anos. 66/09

Observacoes:

3/4




4 . EMBALAGENS E ACONDICIONAMENTO

SIM [NAO | REF. |N/A |CRIT.
4.1.Embalagens armazenadas em condi¢des adequadas de higiene, RDC n®
limpeza, temperatura e umidade, de modo a evitar danos e 66/09 11|
contaminagdes no produto final a ser utilizado.
4.2.0Orientagcdes para que o 6rgdo seja acondicionado em uma RDC n* I
embalagem primaria, duas secundarias e uma tercidria. 66/09

Observacoes

5. SINALIZACAO E ROTULAGEM SIM [NAO | REF. |N/A|CRIT.
5.1.Etiqueta de identificacdo presente na segunda embalagem RDC n® I
secunddria. 66/09
5.1.1.Etiqueta de identificacdo contém: RDC n®
RGCT do doador; 66/09 I
Tipo de 6rgao;
Lateralidade.
5.2.A embalagem terciaria possui simbolo de risco bioldgico, RDC n®
etiqueta (conforme modelo anexo II - Portaria 2600/09) e demais 66/09 I
identificacdes exigidas na RDC n° 66/20009.

Observacoes:

Referéncias:

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA/ANVISA N° 101 - DE 06 DE
JUNHO DE 2006: O ambiente fisico, os recursos materiais, as condi¢des de trabalho e
as atividades e procedimentos relacionados diretamente ao ciclo do transplante de
células, tecidos e Orgdos, exercidos pelas Centrais de Notificacdo, Captacdo e
Distribuicio de Orgdos, estio sujeitos ao regime de vigilancia sanitéria.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA/ANVISA N° 66 - 21 DE
DEZEMBRO DE 2009: Dispde sobre o transporte no territério nacional de 6rgdos

humanos em hipotermia para fins de transplantes.

PORTARIA/MINISTERIO DA SAUDE N° 2.600 - DE 21 DE OUTUBRO DE
2009: Aprova o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes.
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