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_ GUIADEINSPECAO
ORGANIZACAO DE PROCURA DE ORGAOS E TECIDOS
INFORMACOES GERAIS

Data da Inspe¢ao: _ / /

Nome dos Inspetores:
1. Endereco: CEP:
2. Municipio: UF:
3. Telefone: FAX: e-mail:

4. Nome do coordenador da OPO:

5. As instalagdes fisicas da OPO estdo:

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

() outro qual:

6. Existe armazenamento tempordrio de tecidos e 6rgaos humanos:
() Sim. Descrever tipo de tecido e/ou 6rgao:
() Nao.

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

8. 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. ASPECTOS GERAIS SIM [NAO| REF. |N/A|CRIT.
. - . g RDC n°

1.1.Programa de atualizacio e treinamento periddico dos I
profissionais 101/06

£ ~ . RDC n°
1.2.Contratos ou copias dos contratos de manutengdo preventiva e
corretiva para equipamentos utilizados no diagnéstico de morte 101/06 I
encefdlica.
1.3.Condutas ou rotinas escritas para o caso de ocorréncia de ndo- RDC n® i
conformidades. 101/06
1.4.Contratos de terceirizacdo de servicos. RDC n®
() transporte de 6rgaos. 101/06
() manutencao dos equipamentos.
() esteriliza¢do dos equipamentos; embalagens. I
() testes soroldgicos
() testes de HLA.
() outros. Especificar:
1.5.Registro de notificacdo de morte encefilica. RDC n® I

101/06
1.6.Termo de responsabilidade para transporte de tecidos e 6rgaos. RDC n® I

66/09
1.7.Registro das ndo-conformidades e medidas corretivas RDC n® m
relacionadas ao processo de transporte de tecidos e 6rgaos. 66/09

Observacoes:

II - TRIAGEM DO DOADOR E RECEPTOR.

2. TRIAGEM. SIM |[NAO| REF. |N/A |CRIT.
2.1.Registro de doadores e receptores com identificacio completa RDC n®
(nome completo, sexo, data de nascimento, nimero e Orgdo 101/06
expedidor do documento de identificacio com foto, I
nacionalidade/naturalidade, filiacdo, ocupac¢do, endereco, RGCT,
data).
2.2.Ficha de triagem clinica padronizada contemplando critérios para Port. n°
selecio de doadores e incluindo avaliacdo de situacdo de risco, 2600/09 11
histérico de antecedentes pessoais e exame clinico.

Port. n°
2.3.Registro de triagem soroldgica, segundo algoritmos do sangue. 2600/09 —
2.4 Registro de selecao de doadores com critérios expandidos. Port. n° -

2600/09
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2.5.Acompanha envio a CNCDO e registra os resultados dos exames

RDC n°

I

de histocompatibilidade. 101/06

. Port. n° o
2.6.E realizado o célculo de hemodiluigdo. 2600/09

Observacoes:
III. TRANSPORTE DE ORGAOS HUMANOS.
3. REGISTROS. SIM |NAO| REF. |N/A|CRIT.
3.1.Registro  de  informagdes sobre  armazenamento e RDC n®
acondicionamento de Orgdos (modelo conforme Formuldrio 66/09 I
padronizado anexo I da RDC n° 66/2009).
3.2.Registro de informagdes sobre acompanhamento do transporte de RDC n®
6rgdos (modelo conforme Formulédrio padronizado anexo II da RDC 66/09 I
n° 66/2009).
3.3.Protocolo de higienizacdo das caixas isotérmicas. RDC n° I
66/09
3.4.Arquivo para manter os formuldrios de acompanhamento do RDC n®
6rgao e plano de transporte durante 20 anos. 66/09 I
Observacoes:
o 103 LBV LA CGIOINS 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 m
contaminagdes no produto final a ser utilizado.
4.2.0 6rgao esta acondicionado em uma embalagem primadria, duas RDCn I
66/09

secundarias e uma terciaria.

Observacoes:
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5.SINALIZACAO E ROTULAGEM. SIM|NAO| REF. | N/A | CRIT.
5.1.Etiqueta de identificagdo 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 tercidria 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° 66/2009.

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
Distribui¢io de Orgdos, estdo 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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